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EMA rekommenderar godkannande av Gelisia (timolol,
ogongel) i EU

Den 15 december 2022 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av Gelisia
efter oenighet mellan EU:s medlemsstater om dess godkdnnande. EMA fann att nyttan med Gelisia ar
storre an riskerna och att godkdnnandet for forsaljning bor beviljas i Nederlanderna och i féljande
medlemsstater: Frankrike, Italien, Rumanien, Spanien och Tyskland.

Vad ar Gelisia?

Gelisia ar ett 6gongel som anvands for att minska trycket i 6gat hos vuxna med okuldr hypertension
(onormalt hdgt 6gontryck) eller 6ppenvinkelglaukom (en sjukdom dar 6gontrycket ékar pa grund av
att vatska inte kan draneras fran égat).

Anstdkan om godkannande for forsaljning av Gelisia ar en hybridansdékan. Detta innebar att utvecklaren
ansdkte om godk&nnande for forsaljning pd grundval av att ldkemedlet var likvardigt med ett
"referensldkemedel” som innehaller samma aktiva substans och som finns i gelform.
Referenslakemedlet for Gelisia ar Geltim.

Gelisia innehaller den aktiva substansen timololmaleat.

Varfor granskades Gelisia?

Sokanden for Gelisia, SIFI S.p.A., lamnade in en ansokan till Nederlanderna om ett decentraliserat
forfarande. Detta forfarande innebdr att en medlemsstat (“referensmedlemsstaten”, i detta fall
Nederlanderna) utvarderar ett lakemedel i syfte att bevilja ett godkdnnande fér férsdljning som ska
galla sdval i den medlemsstaten som i andra medlemsstater ("berérda medlemsstater”, i detta fall
Frankrike, Italien, Rumanien, Spanien och Tyskland) dar féretaget har ansdkt om godkannande for
forsaljning.

Medlemsstaterna kunde dock inte nd en dverenskommelse och den 22 oktober 2022 hanskot den
nederlédndska lakemedelsmyndigheten arendet till EMA for skiljedom.
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Skalen till hanskjutandet var betankligheter fran Spaniens sida. Den spanska ldkemedelsmyndigheten
ansag att foretaget borde ha utfért ytterligare tester och ytterligare statistiska analyser av resultaten
for att visa att Gelisia och referensldkemedlet har liknande viskositet (gelets konsistens) och likvardiga
terapeutiska effekter.

Vad ar resultatet av granskningen?

EMA granskade alla uppgifter som foretaget lamnat, inklusive ytterligare statistiska analyser som
bekraftade att Idkemedlen har liknande viskositet. EMA fann att de inldamnade uppgifterna var
tillrackliga for att visa att Gelisia och referenslakemedlet har likvardiga terapeutiska effekter.

EMA fann att fordelarna med Gelisia ar storre an riskerna och att godkannandet for forsaljning av
Gelisia darfér bor beviljas i alla berérda medlemsstater.

Mer om forfarandet

Granskningen av Gelisia inleddes den 10 november 2022 pa begéaran av Nederlanderna, 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 27 februari 2023 utfardade Europeiska kommissionen ett rattsligt bindande beslut om
godkdnnande for férsaljning av Gelisia som galler i hela EU.
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