EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

15. Oktober 2020
EMA/602638/2020
EMEA/H/A-29(4)/1498

EMA empfiehlt Zulassung von Ibuprofen Kabi (Ibuprofen,
400 mg, Infusionslésung) in der EU

Am 23. Juli 2020 schloss die Européaische Arzneimittel-Agentur eine Uberpriifung von Ibuprofen Kabi
ab, nachdem es unter den EU-Mitgliedstaaten unterschiedliche Auffassungen hinsichtlich der Zulassung
des Arzneimittels gegeben hatte. Die Agentur kam zu dem Schluss, dass der Nutzen von Ibuprofen
Kabi gegenuber den Risiken Uberwiegt und die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in Deutschland
und anderen EU-Mitgliedstaaten, in denen das Unternehmen eine Genehmigung flr das
Inverkehrbringen beantragt hat (Belgien, Niederlande, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien,
Slowenien, Slowakei, Spanien, Tschechische Republik und Ungarn), sowie im Vereinigten Kdénigreich
erteilt werden kann.

Was ist Ibuprofen Kabi?

Der Wirkstoff in Ibuprofen Kabi ist Ibuprofen, ein nicht steroidales entzindungshemmendes
Arzneimittel (NSAID), das seit den 1960er Jahren als Schmerzmittel und entziindungshemmendes
Arzneimittel verwendet wird. Seine Wirkung beruht darauf, dass ein Enzym mit der Bezeichnung
Cyclooxygenase blockiert wird, das Prostaglandine produziert. Dies sind Substanzen, die am
Entziindungsprozess beteiligt sind. Aufgrund der Verringerung der Prostaglandinproduktion wird
erwartet, dass Ibuprofen Kabi das Fieber senkt und die Schmerzen lindert, die mit einer Entziindung
einhergehen.

Ibuprofen Kabi wurde als ,Hybridarzneimittel® entwickelt. Dies bedeutet, dass es einem
Referenzarzneimittel dhnlich ist, das den gleichen Wirkstoff enthalt, aber unterschiedlich angewendet
wird. Das Referenzarzneimittel Espidifen 400 mg ist als Granulat zur Herstellung einer L6sung zum
Einnehmen erhaltlich, Ibuprofen Kabi dagegen wird als intravendse Injektion (in eine Vene)
verabreicht.

Warum wurde Ibuprofen Kabi liberpriift?

Fresenius Kabi Deutschland GmbH reichte bei der deutschen Arzneimittelbehérde einen Antrag auf ein
dezentralisiertes Verfahren fiir Ibuprofen Kabi ein. Bei diesem Verfahren prift ein Mitgliedstaat (der
~Referenzmitgliedstaat”, in diesem Fall Deutschland) ein Arzneimittel im Hinblick auf die Erteilung einer
Genehmigung fir das Inverkehrbringen, die in diesem Land sowie in anderen Mitgliedstaaten (den
,betroffenen Mitgliedstaaten", in diesem Fall Belgien, Niederlande, Osterreich, Polen, Portugal,
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Rumanien, Slowenien, Slowakei, Spanien, Tschechische Republik und Ungarn) sowie im Vereinigten
Kdnigreich, in denen das Unternehmen eine Genehmigung flr das Inverkehrbringen beantragt hat,
gultig sein wird.

Die Mitgliedstaaten konnten jedoch keine Einigung erzielen, und die Niederlande befassten am

16. Marz 2020 die EMA mit der Angelegenheit zwecks Durchflihrung eines Schiedsverfahrens.

Der Antragsteller legte Ergebnisse aus einem Vergleich der Qualitatsaspekte anderer zugelassener
intravendser Ibuprofen-Lésungen, Daten aus der Literatur tber die Pharmakokinetik (wie ein
Arzneimittel vom Kérper aufgenommen, modifiziert und ausgeschieden wird) sowie lber die
Wirksamkeit und Sicherheit von intravenésem Ibuprofen vor.

Als Begriindung fir die Befassung wurde angegeben, dass das Unternehmen nicht die nétigen Daten
zum Vergleich von Ibuprofen Kabi mit Espidifen vorgelegt habe.

Was ist das Ergebnis der Uberpriifung?

Aufgrund der Bewertung der verfligbaren Daten kam die EMA zu dem Schluss, dass die vorgelegten
Daten ausreichen, um die Sicherheit und Wirksamkeit von Ibuprofen Kabi zu unterstiitzen. Die Agentur
gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Ibuprofen Kabi gegeniber den Risiken liberwiegt,
und empfahl die Genehmigung zum Inverkehrbringen in allen betroffenen Mitgliedstaaten zu erteilen.

Weitere Informationen zum Verfahren

Die Uberpriifung von Ibuprofen Kabi wurde am 16. M&rz 2020 auf Ersuchen der Niederlande gemé&B
Artikel 29 Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG eingeleitet.

Die Uberpriifung erfolgte durch den Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP) der EMA, der fiir Fragen
im Zusammenhang mit Humanarzneimitteln zustandig ist.

Am 15. Oktober 2020 erlieB die Europdische Kommission eine EU-weit gliltige Entscheidung.
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