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Euroopa Ravimiamet soovitab keelduda Ibuprofen NVT
(ibuprofeen, 400 mg, pehmekapslid) muigiloa andmisest

22. veebruaril 2024 |16petas Euroopa Ravimiamet (EMA) Ibuprofen NVT 400 mg pehmekapslite
Iabivaatamise parast ELi liikmesriikide erimeelsust seoses miugiloa andmisega. Amet jareldas, et
Ibuprofen NVT 400 mg kasulikkus ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid ning Leedus antud
midgiluba ei saa tunnustada Hispaanias, kus ettevote oli taotlenud mudgiluba.

Lisaks tuleb peatada mulgiload Leedus ja muudes lilkkmesriikides, kus ravimile on antud muugiluba
(Eesti, Lati, Poola, Prantsusmaa ja Rumeenia).

Mis on Ibuprofen NVT?

Ibuprofen NVT on valuvaigisti ja pdletikuvastane ravim, mis kuulub mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite (NSAID-id) rihma.

Ibuprofen NVT toimeaine ibuprofeen blokeerib prostaglandiine tootva tsiiklooksligenaasi enstimi.
Prostaglandiinid on ained, mis osalevad pdletikuprotsessis. Eeldatakse, et prostaglandiinide tootmist
vahendades vahendab Ibuprofen NVT pdletikuga seotud palavikku ja valu.

Ibuprofen NVT on geneeriline ravim. See tahendab, et Ibuprofen NVT tédtati valja nii, et see sisaldab
sama toimeainet ja toimib samamoodi kui vordlusravim, millel juba on ELis mitgiluba. V&rdlusravim
on Nurofen Rapid 400 mg pehmekapslid.

Miks ravimi Ibuprofen NVT taotlus uuesti labi vaadati?

Taotleja Laboratorios Liconsa S.A. taotles 8. juunil 2022 Leedus (viiteliikmesriik) antud ravimi
Ibuprofen NVT 400 mg miudgiloa tunnustamist Hispaanias (asjaomane liikmesriik).

Liikmesriigid ei jdudnud kokkuleppele ja Leedu ravimiamet p66rdus 17. novembril 2023 Euroopa
Ravimiameti poole vahekohtumenetluse algatamiseks.

Esildise aluseks olid Hispaania ravimiameti tdstatatud probleemid, milles leiti, et Ibuprofen NVT
400 mg ei ole vordlusravimiga bioekvivalentne. Kaht ravimit peetakse bioekvivalentseks, kui mdlema
ravimi toimeained imenduvad organismis sama kiirusega ja samas ulatuses.
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Hispaania ravimiamet pidas probleemseks toimeaine maksimaalse tasemeni jdudmiseks kulunud
keskmist aega (mediaanaeg Tmax), sest see naitaja oli suurem ravimi Ibuprofen NVT 400 mg
kasutamisel kui vordlusravimi korral. Selle pdhjal véljendas Hispaania ravimiamet kahtlust, et ravimil
Ibuprofen NVT 400 mg ei pruugi olla samasugune toime kui vordlusravimil.

Mis on labivaatamise tulemus?

Et kaht ravimit saaks pidada bioekvivalentseks, peavad olema tadidetud kdik ELi suunistes maaratletud
bioekvivalentsuse kriteeriumid. Ravimi Ibuprofen NVT 400 mg kohta esitas ettevote
bioekvivalentsusuuringu andmed ja teaduskirjanduse andmed.

Parast olemasolevate andmete labivaatamist joudis EMA jareldusele, et kuigi muud bioekvivalentsuse
kriteeriumid olid taidetud, ei ole Ibuprofen NVT 400 mg mediaanaeg Tmax vOrreldav vordlusravimi
omaga. Seetdttu ei tdendatud ravimi Ibuprofen NVT 400 mg bioekvivalentsust vordlusravimiga.

Amet jareldas, et Ibuprofen NVT 400 mg kasulikkus ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas mudgiloa Hispaanias andmata jatta. Lisaks tuleb kuni kdigi bioekvivalentsuse kriteeriumide
taitmiseni peatada ravimi Ibuprofen NVT 400 mg milgiload Eestis, Leedus, Latis, Poolas, Prantsusmaal
ja Rumeenias.

Menetluse lisateave

Ibuprofen NVT 400 mg ldbivaatamine algas 17. novembril 2023 Leedu taotlusel vastavalt direktiivi
2001/83/EU artikli 29 I18ikele 4.

Ravimiteabe vaatas |labi EMA inimravimite komitee, kes vastutab inimravimitega seotud klisimuste
eest.

Euroopa Komisjon tegi Ibuprofen NVT miugiloa kohta 10. mail 2024 diguslikult siduva otsuse, mis
kehtib kogu ELis.
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