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Agencija EMA priporoca izdajo dovoljenja za promet z
zdravilom Flurbiprofen Geiser (flurbiprofen, 8,75 mg,
oralno prsilo) v EU

Evropska agencija za zdravila je 17. oktobra 2019 zakljucila pregled v zvezi z izdajo dovoljenja za
promet z zdravilom Flurbiprofen Geiser po nesoglasju med drzavami ¢lanicami EU. Agencija je
zakljucila, da koristi zdravila odtehtajo z njim povezana tveganja in da se dovoljenje za promet z njim
lahko izda v épaniji in drugih drzavah clanicah EU, v katerih je podjetje zanj zaprosilo: na Cedkem,
Nizozemskem, Portugalskem in Slovaskem.

Kaj je zdravilo Flurbiprofen Geiser?

Flurbiprofen Geiser je zdravilo, ki se uporablja za kratkotrajno lajsanje simptomov vnetega Zrela.
Zdravilo Flurbiprofen Geiser vsebuje ucinkovino flurbiprofen, ,nesteroidno protivnetno zdravilo"
(NSAID), ki v telesu zmanjSuje proizvodnjo snovi, imenovanih prostaglandini. Ker nekateri
prostaglandini sodelujejo pri povzrocanju bolecine in vnetja v telesu, se z njihovo zmanjSano tvorbo
bolecina in vnetje zmanjsata.

Zdravilo Flurbiprofen Geiser je bilo razvito kot ,hibridno zdravilo®. To pomeni, da je podobno
Jreferen¢nemu zdravilu®, ki vsebuje enako ucinkovino. Vendar pa je koncentracija referencnega
zdravila Strefen Direct drugacna od koncentracije zdravila Flurbiprofen Geiser. Poleg tega ima zdravilo
Flurbiprofen Geiser drugacen okus in vsebuje manj snovi, imenovanih ciklodekstrini, ki pomagajo
stabilizirati raztopino.

Zakaj je bilo zdravilo Flurbiprofen Geiser pregledano?

Podjetje Geiser Pharma S.L. je Spanski agenciji za zdravila predloZilo vlogo za izdajo dovoljenja za
zdravilo Flurbiprofen Geiser po decentraliziranem postopku. To je postopek, pri katerem ena drzava
¢lanica (,referenéna drzava ¢lanica®, v tem primeru Spanija) ovrednoti zdravilo, da bi izdala dovoljenje
za promet z njim, ki bo veljavno v tej drzavi in v drugih drzavah ¢lanicah (v ,zadevnih drzavah
¢lanicah", v tem primeru na Ce$kem, Nizozemskem, Portugalskem in Slovaskem), v katerih je podjetje
zaprosilo zanj.

Ker pa drzave clanice niso dosegle soglasja, je Spanska agencija za zdravila 10. junija 2019 zadevo
napotila na Evropsko agencijo za zdravila v arbitrazo.
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Razlogi za napotitev so bili pomisleki, da predlozeni laboratorijski podatki niso dovolj za dokaz, da je
zdravilo Flurbiprofen Geiser enako ucinkovito kot zdravilo Strefen Direct. Zaradi manjsSe razlike v
koncentraciji med zdraviloma so menili, da so za ugotavljanje, ali imata zdravili enak ucinek, potrebni
podatki iz klinicnega preskusanja pri zdravih prostovoljcih. Zdravili sta tudi drugacnega okusa in
vsebujeta razli¢ni koli¢ini ciklodekstrinov, kar bi lahko vplivalo na privzem ucinkovine v telo.

Kaksen je izid pregleda?

Po pregledu razpolozljivih podatkov je agencija EMA ocenila, da so razlike med zdraviloma

Flurbiprofen Geiser in Strefen Direct manjse in da ne vplivajo na koli¢ino ucinkovine, ki se sprosti v
ustih in v krvni obtok. Objavljeni podatki kaZejo, da taksna velikost razlik v koncentraciji uc¢inkovine,
okusu in koli¢ini ciklodekstrinov ne vpliva na delovanje zdravila. To podpirajo podatki, ki kazejo tudi,
da se zdravila s flurbiprofenom, ki se jemljejo peroralno v zelo razli¢nih oblikah, kot so pastile, zrnca in
prsilo, v telesu obnasajo enako.

Agencija je na podlagi vrednotenja trenutno razpolozljivih podatkov zakljucila, da koristi zdravila
Flurbiprofen Geiser odtehtajo z njim povezana tveganja in da se dovoljenje za promet s tem zdravilom
izda v vseh zadevnih drzavah ¢lanicah.

Vec o postopku

Pregled zdravila Flurbiprofen Geiser se je zacel 27. junija 2019 na zahtevo Spanije v skladu s
¢lenom 29(4) Direktive 2001/83/ES.

Opravil ga je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji EMA, pristojen za
vprasanja v zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini.

Evropska komisija je 16. 12. 2019 izdala kon¢ni pravno zavezujoci sklep, ki velja po vsej EU, o izdaji
dovoljenja za promet z zdravilom Flurbiprofen Geiser.
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