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Agentura EMA doporucuje zamitnout registraci pripravku
Ibuprofen NVT (ibuprofen, 400 mg, mékké tobolky)

Dne 22. Unora 2024 dokoncila Evropska agentura pro |écivé pripravky (EMA) prezkum pfipravku
Ibuprofen NVT 400 mg mékké tobolky, ktery byl zahdjen v disledku neshody mezi &lenskymi staty EU
ohledné jeho registrace. Agentura dospéla k zavéru, Ze pfinosy pfipravku Ibuprofen NVT 400 mg
neprevysuji jeho rizika, a rozhodnuti o registraci udélené v Litvé nelze uznat ve Spanélsku, kde
spole¢nost rovnéz pozadala o registraci.

Kromé toho by méla byt pozastavena rozhodnuti o registraci v Litvé a dalSich ¢lenskych statech,
v nichz je IéCivy pFipravek registrovan (Estonsko, Francie, LotySsko, Polsko a Rumunsko).

Co je pripravek Ibuprofen NVT?

pripravk{ zvanych nesteroidni protizanétliva lé¢iva (NSAID).

Léc&iva latka v pFipravku Ibuprofen NVT, ibuprofen, psobi tak, Ze blokuje enzym zvany
cyklooxygenaza, ktery vytvari prostaglandiny - latky, jez se podileji na zanétlivém procesu.
Predpoklada se, ze omezovanim tvorby prostaglandinG pripravek Ibuprofen NVT snizuje hore¢ku
a zmirfiuje bolest spojenou se zanétem.

Pripravek Ibuprofen NVT je generikum. Znamena to, ze pfipravek Ibuprofen NVT byl vyvinut tak, aby
obsahoval stejnou Ié¢ivou latku a Gcinkoval stejnym zplsobem jako ,referenéni I&¢ivy pFipravek®, ktery
je jiz v EU registrovan. Referencnim |éCivym pfipravkem je pfipravek Nurofen Rapid, 400 mg, mékké
tobolky.

Proc byl pripravek Ibuprofen NVT prezkoumavan?

Zadatel o registraci, spole¢nost Laboratorios Liconsa S.A., pozadal, aby rozhodnuti o registraci
ptipravku Ibuprofen NVT 400 mg udélené v Litvé (,referenénim Elenském staté&"“) dne 8. dervna 2022
bylo uznéno ve Spanélsku (,dotéeném &lenském staté").

Clenské staty véak nebyly schopny dosahnout shody a litevskéd agentura pro 1é¢ivé pripravky predlozila
tuto zalezitost dne 17. listopadu 2023 agentufe EMA k arbitrazi.
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Dlvodem byly obavy vznesené $panélskou agenturou pro lé&ivé ptipravky, podle které pripravek
Ibuprofen NVT 400 mg neni bioekvivalentni s referen¢nim IéCivym pfipravkem. Dva léCivé pfipravky
jsou povazovany za bioekvivalentni, pokud jsou IéCivé latky obsazené v obou z nich v lidském téle
vstiebavany stejné rychle a ve stejném rozsahu.

Spanélské agentura méla obavy ohledné priimérné doby, kterou Ié¢iva latka potiebuje k dosazeni své
maximalni hladiny (oznacované jako median Tmax), nebot tento ukazatel byl u pfipravku

Ibuprofen NVT, 400 mg, vyssi nez u referencniho léCivého pripravku. Na zakladé toho se Spanélska
agentura obavala, Ze pripravek Ibuprofen NVT 400 mg nemusi mit stejny Ucinek jako referencni [éCivy
pripravek.

Jaky je vysledek prezkumu?

Aby mohly byt dva Iécivé pripravky povaZovany za bioekvivalentni, musi byt spInéna vSechna kritéria
bioekvivalence stanovena v pokynech EU. Pro pfipravek Ibuprofen NVT 400 mg predlozila spole¢nost
Udaje ze studie bioekvivalence a z védecké literatury.

Po prezkoumani dostupnych (dajd dospéla agentura EMA k zavéru, ze ackoli byla splnéna ostatni
kritéria bioekvivalence, median Tmax u pfipravku ilbuprofen NVT 400 mg neni srovnatelny s medidnem
Tmax referencniho 1éCivého pripravku. Bioekvivalence pfipravku Ibuprofen NVT 400 mg s referencnim
IéCivym pFipravkem tudiz nebyla prokazana.

Agentura dospéla k zavéru, ze prinosy pripravku Ibuprofen NVT 400 mg neprevysuji jeho rizika,

a doporucila, aby ve Spanélsku nebylo rozhodnuti o registraci udéleno. Navic dokud nebudou splnéna
vSechna kritéria bioekvivalence, méla by byt registrace pfipravku Ibuprofen NVT 400 mg v Litvé,
Estonsku, Francii, LotySsku, Polsku a Rumunsku pozastavena.

Dalsi informace o pirezkumu

PFezkum pripravku Ibuprofen NVT 400 mg byl zahajen dne 17. listopadu 2023 na zadost Litvy podle
¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES.

Prezkum provedl Vybor pro humanni IécCivé pripravky (CHMP) agentury EMA, ktery je odpovédny za
otazky tykajici se humannich 1é&ivych ptipravka.

Evropska komise vydala pravné zavazné rozhodnuti o registraci pfipravku Ibuprofen NVT platné v celé
EU dne 10. kvétna 2024.
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