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Az EMA javasolja az Ibuprofen Kabi (ibuprofén, 400 mg
oldatos infuzid) engedélyezését az EU-ban

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség 2019. julius 23-an lezarta az Ibuprofen Kabi engedélyezésével
kapcsolatban az Eurdpai Unio6 tagallamai kozott kialakult véleménykilonbséget kovetden folytatott
fellilvizsgalatot. Az Ugyndkség azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy az Ibuprofen Kabi elényei
meghaladjak a kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély megadhaté Németorszagban és az EU
egyéb tagallamaiban, ahol a vallalat forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyudjtott be (Ausztria,
Belgium, Csehorszag, Hollandia, Lengyelorszag, Magyarorszag, Portugalia, Romania, Spanyolorszag,
Szlovakia és Szlovénia), valamint az Egyestult Kiralysagban.

Milyen tipusi gydgyszer az Ibuprofen Kabi?

Az Ibuprofen Kabi hatdéanyaga, az ibuprofén egy nem szteroid gyulladascsékkent6 szer (NSAID),
amelyet az 1960-as évek 6ta alkalmaznak fajdalomcsillapité és gyulladascsokkent6 gydgyszerként.
Hatasat a gyulladas folyamataban szerepet jatszo prosztaglandinokat el6allitd, ciklooxigenaznak
nevezett enzim gatlasaval fejti ki. A prosztaglandin-termel6dés csokkentésével az Ibuprofen Kabi
varhatdan csokkenti a lazat és a gyulladassal kapcsolatot fajdalmat.

Az Ibuprofen Kabi-t ,hibrid gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy Ugy fejlesztették ki,
hogy hasonlitson egy ,referencia-gydgyszerhez", amely ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza, de mas
az alkalmazasi médja. Mig a referencia-gydgyszer, az Espidifen 400 mg-os belsdleges oldathoz vald
granulatum formajaban keril forgalomba, az Ibuprofen Kabi-t intravénas (vénaba adott) injekcid
formajaban kell alkalmazni.

Miért végezték el az Ibuprofen Kabi feliilvizsgalatat?

A Fresenius Kabi Deutschland GmbH decentralizalt eljaras céljabdl nyujtotta be az Ibuprofen Kabi-t a
német gydégyszeriigynokségnek. Ezen eljaras soran egy tagallam (,referencia tagallam”, jelen esetben
Németorszag) értékeli a gydgyszert a forgalombahozatali engedély kiaddsa szempontjabol, amely
egyarant érvényes lesz az adott orszagban és mas tagallamokban is (az ,érintett tagallamok”, jelen
esetben Ausztria, Belgium, Csehorszag, Hollandia, Lengyelorszag, Magyarorszag, Portugalia, Romania,
Spanyolorszag, Szlovakia és Szlovénia), valamint az Egyesilt Kirdlysagban, ahol a vallalat kérelmezte
a forgalombahozatali engedélyt.
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Azonban a tagallamok nem tudtak egyezségre jutni, és Hollandia 2020. marcius 16-an az lgyet
beterjesztette az EMA-nak dontébirdsagi eljarasra.

A kérelmez6 az egyéb engedélyezett intravénas ibuprofén oldatok mindségi szempontbdl vald
Osszehasonlitdsanak eredményeit, valamint az intravénas ibuprofén farmakokinetikai tulajdonsagaira
(vagyis a gydgyszer felszivodasanak, mdédosuldsanak és a szervezetbdl valo kilirtilésének maddjara),
hatékonysagara és biztonsagossagara vonatkozd szakirodalmi adatokat nyujtott be.

A beterjesztést azzal indokoltak, hogy a vallalat nem nyUjtotta be az Ibuprofen Kabi-t az Espidifennel
Osszehasonlitd szlikséges adatokat.

Milyen eredményre jutott a feliilvizsgalat?

Az Ugynékség a rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan megallapitotta, hogy a benyujtott adatok
elégségesek az Ibuprofen Kabi biztonsdgossaganak és hatdsossdganak aldtdmasztasara. Az Ugynokség
ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Ibuprofen Kabi el6nyei meghaladjdk annak kockazatait, és
a forgalombahozatali engedély érintett tagallamokban tortén6 kiadasat javasolta.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

Az Ibuprofen Kabi fellilvizsgalata Hollandia kérelme alapjan 2020. marcius 16-an, a 2001/83/EK
irdanyelv 29. cikkének (4) bekezdése értelmében kezdddott.

A felllvizsgalatot az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érint6 kérdésekért felel.

2020. oktéber 15-én az Eurdpai Bizottsdg az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes hatarozatot
hozott.
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