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EMA rekommenderar godkannande av Flurbiprofen Geiser
(flurbiprofen, 8,75 mg, munhalespray) i EU

Den 17 oktober 2019 slutférde Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av
Flurbiprofen Geiser efter oenighet mellan EU:s medlemsstater avseende dess godkannande. EMA fann
att nyttan med Flurbiprofen Geiser ar stdrre an riskerna och att godkdnnandet for férsaljning kan
erkannas i Spanien och i andra medlemsstater i EU dar foretaget ansdkt om godkannande for
forsaljning: Nederldnderna, Portugal, Slovakien och Tjeckien.

Vad ar Flurbiprofen Geiser?

Flurbiprofen Geiser &r ett lakemedel som anvéands for kortvarig lindring av symtom pa halsont.
Flurbiprofen Geiser innehaller den aktiva substansen flurbiprofen, ett NSAID-medel (“non-steroidal
anti-inflammatory drug”) som minskar kroppens produktion av @mnen som kallas prostaglandiner.
Eftersom vissa prostaglandiner bidrar till uppkomsten av smarta och inflammation i kroppen, leder en
minskad produktion av prostaglandiner till mindre smarta och inflammation.

Flurbiprofen Geiser togs fram som ett "hybridldkemedel”, vilket innebar att det liknar ett
referensldkemedel som innehaller samma aktiva substans. Referenslakemedlet, Strefen Direct, har
dock en annan koncentration an Flurbiprofen Geiser. Flurbiprofen Geiser har dessutom en annan
smaktillsats och innehdller mindre mangder av &mnen som kallas cyklodextriner, vilka hjalper till att
stabilisera I6sningen.

Varfor granskades Flurbiprofen Geiser?

Geiser Pharma S.L. éverlamnade Flurbiprofen Geiser till den spanska lakemedelsmyndigheten for ett
decentraliserat forfarande. Detta férfarande innebar att en medlemsstat (“referensmedlemsstaten”, i
detta fall Spanien) utvarderar ett ldkemedel med avsikt att bevilja ett godkannande fér forsaljning som
ska gélla sdvél i detta land som i andra medlemsstater ("berérda medlemsstater”, i detta fall
Nederlanderna, Portugal, Slovakien och Tjeckien) dar foretaget ansdkt om godkannande for
forsaljning.

Medlemsstaterna kunde dock inte enas och den spanska ldkemedelsmyndigheten hanskét fragan till
EMA for skiljedom den 10 juni 2019.
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Skalen till hanskjutningen var farhagor éver att de inlamnade laboratorieuppgifterna inte rackte for att
visa att Flurbiprofen Geiser &r lika effektivt som Strefen Direct. P& grund av en liten
koncentrationsskillnad mellan de tva lakemedlen, ansags det att data skulle behéva hdmtas fran en
klinisk prévning pa friska frivilliga for att bestdmma om de har samma effekt. Lakemedlen har ocksa
olika smaktillsatser och olika méngder cyklodextriner, vilket kan paverka hur den aktiva substansen
tas upp i kroppen.

Vad ar resultatet av granskningen?

Efter att ha granskat de tillgéngliga uppgifterna fann EMA att skillnaderna mellan Flurbiprofen Geiser
och Strefen Direct &r obetydliga och inte paverkar den méngd aktiv substans som frisétts i munnen
och in i blodomloppet. Publicerade uppgifter visar att skillnader av denna storlek vad galler den aktiva
substansens koncentration, smaktillsatsen och mangden cyklodextriner inte paverkar hur lakemedlet
verkar. Detta stdds av data som visar att ocksa flurbiprofen-lakemedel som tas genom munnen i
mycket olika former, sdsom sugtabletter, granulat och spray, verkar p& samma satt i kroppen.

Mot bakgrund av utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna fann myndigheten att
fordelarna med Flurbiprofen Geiser ar stérre an riskerna, och att godkannandet for férsaljning av
Flurbiprofen Geiser darfor bér beviljas i alla berérda medlemsstater.

Mer om forfarandet

Granskningen av Flurbiprofen Geiser inleddes den 27 juni 2019 pa begaran av Spanien, enligt artikel
29.4 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen utférdes av EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som
ror lakemedel avsedda fér manniskor.

Den 16 december 2019 utfardade Europeiska kommissionen ett rattsligt bindande beslut om
godkdnnande for férsaljning av Flurbiprofen Geiser som galler i hela EU.
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