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Agentura EMA doporucuje registraci pripravku Ibuprofen
Kabi (ibuprofen, 400 mg infuzni roztok) v EU

Dne 23. Cervence 2020 dokoncila Evropska agentura pro IéCivé pripravky prezkum pripravku Ibuprofen
Kabi, ke kterému pristoupila na zakladé neshody mezi ¢lenskymi staty EU ohledné jeho registrace.
Agentura dospéla k zavéru, Ze prinosy pripravku Ibuprofen Kabi prevysuji jeho rizika a Zze rozhodnuti

o registraci Ize udélit v Némecku a v dalSich ¢lenskych statech EU, v nichz spolecnost pozadala

o registraci (v Belgii, Ceské republice, Madarsku, Nizozemsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku,
Rumunsku, Slovensku, Slovinsku a Spanélsku), jakoZ i ve Spojeném kralovstvi.

Co je pripravek Ibuprofen Kabi?

Léciva latka v pripravku Ibuprofen Kabi, ibuprofen, je nesteroidni protizanétlivé IéCivo (NSAID), které
se od 60. let 20. stoleti pouziva jako lé&ivy pFipravek s analgetickym a protizanétlivym G¢inkem. Plsobi
tak, Ze blokuje enzym zvany cyklooxygenaza, ktery vytvari prostaglandiny, coz jsou latky, které se
podili na zanétlivém procesu. Predpoklada se, ze pripravek Ibuprofen Kabi omezovanim tvorby
prostaglandinG snizuje hore¢ku a bolest spojenou se zanétem.

Pripravek Ibuprofen Kabi byl vyvinut jako hybridni IéCivy pfipravek. Znamena to, Ze byl vyvinut jako
obdoba ,referencniho Iécivého pfipravku®, ktery obsahuje stejnou lécivou latku, je vSak podavan jinym
zplsobem. Zatimco referencni 1é¢ivy piipravek Espidifen 400 mg je dostupny ve formé granuli pro
peroralni roztok, pfipravek Ibuprofen Kabi se podava intravendzni injekci (do Zily).

Proc byl pripravek Ibuprofen Kabi pfezkoumavan?

Spolecnost Fresenius Kabi Deutschland GmbH predlozila Zadost o registraci pripravku Ibuprofen Kabi
némecké agenture pro IéCivé pripravky v ramci decentralizovaného postupu. Jedna se o postup,

v némz jeden Clensky stat (tzv. referencni ¢lensky stat, v tomto pfipadé Némecko) posoudi 1&Civy
pripravek v souvislosti s udélenim registrace, ktera bude platna v tomto staté, jakoz i v dalSich
¢lenskych statech (tzv. dotéenych &lenskych statech, v tomto pripadé v Belgii, Ceské republice,
Madarsku, Nizozemsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Rumunsku, Slovinsku, Slovensku, épanélsku),
jakoz i ve Spojeném kralovstvi, v nichz spole¢nost pozadala o registraci.

Témto ¢lenskym statdim se viak nepodafilo dosdhnout shody a Nizozemsko predloZilo zaleZitost dne
16. brezna 2020 agenture EMA k arbitrazi.
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Zadatel predlozil vysledky srovnani kvalitativnich vlastnosti ostatnich registrovanych intravendznich
roztokl obsahujicich ibuprofen a Gdaje z odborné literatury tykajici se farmakokinetiky (jak je Ié&ivy
pripravek vstrebavan, modifikovan a vylucovan z téla) a ucinnosti a bezpecnosti intravendzné
podavaného ibuprofenu.

PFezkum byl zdlvodnén tim, Ze spole¢nost neposkytla poZadované (daje porovnavajici ptipravek
Ibuprofen Kabi s pfipravkem Espidifen.

Jaky je vysledek prezkumu?

Na zakladé hodnoceni dostupnych dajd agentura dospéla k zavéru, Ze poskytnuté tdaje dostatecné
dokladaji bezpecnost a uUcinnost pripravku Ibuprofen Kabi. Agentura proto dospéla k zaveéru, ze pfinosy
pripravku Ibuprofen Kabi prevysSuji jeho rizika, a doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti

o registraci v dotéenych clenskych statech.

Dalsi informace o piezkumu

Pfezkum pripravku Ibuprofen Kabi byl zahajen dne 16. bfezna 2020 na zadost Nizozemska podle ¢l. 29
odst. 4 smérnice 2001/83/ES.

Pfezkum proved! Vybor pro humanni IécCivé pripravky (CHMP) agentury EMA, ktery je odpovédny za
otazky tykajici se humannich lé¢ivych ptipravkd.

Rozhodnuti Evropské komise platné v celé EU bylo vydano dne 15. fijna 2020.
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