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EMA rekomenduoja jregistruoti Ibuprofen Kabi
(ibuprofeno 400 mg infuzinj tirpalg) Europos Sajungoje

2020 m. liepos 23 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé Ibuprofen Kabi perzilirg, pradétg po to, kai tarp
ES valstybiy nariy kilo nesutarimas dél Sio vaistinio preparato registracijos. Agentira priéjo prie
iSvados, kad Ibuprofen Kabi nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir kad galima isduoti jo registracijos
pazyméjima Vokietijoje ir kitose ES valstybése narése, kuriose bendrové pateiké paraiska gauti
registracijos pazyméjima (Austrijoje, Belgijoje, Cekijoje, Vengrijoje, Nyderlanduose, Lenkijoje,
Portugalijoje, Rumunijoje, Sloveénijoje, Slovakijoje, Ispanijoje), bei Jungtineje Karalysteje.

Kas yra Ibuprofen Kabi?

Veiklioji Ibuprofen Kabi medziaga ibuprofenas - tai nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris
vartojamas nuo praéjusio amziaus 7-ojo desimtmecio kaip skausma malSinantis ir uzdegima
mazinantis vaistas. Jis veikia slopindamas fermentg ciklooksigenaze, kuris gamina prostaglandinus -
uzdegimg sukeliancias medziagas. Manoma, kad slopindamas prostaglandiny gamyba, Ibuprofen Kabi
mazina su uzdegimu susijusj karsciavima ir uzdegima.

Ibuprofen Kabi buvo sukurtas kaip hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jis buvo kuriamas taip, kad bty
panasus | referencinj vaista, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, bet vartojamas kitu
bldu. Referencinis vaistas Espidifen 400 mg tiekiamas granuliy geriamajam tirpalui forma, o Ibuprofen
Kabi numatyta leisti | vena.

Kodél Ibuprofen Kabi buvo perziurétas?

Bendrové ,Fresenius Kabi Deutschland GmbH" Vokietijos vaisty agentiirai pateiké paraisSkg dél
Ibuprofen Kabi registracijos pazymeéjimo iSdavimo pagal decentralizuotg procediirg. Tai yra procedira,
kai viena valstybé naré (vadinamoji referenciné valstybé naré, Siuo atveju — Vokietija) vertina vaista,
kad galéty iSduoti jo registracijos pazymeéjima, kuris galios toje Salyje ir kitose valstybése narése
(vadinamosiose susijusiose valstybése narése, $iuo atveju — Austrijoje, Belgijoje, Cekijoje, Vengrijoje,
Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovénijoje, Slovakijoje, Ispanijoje) bei Jungtineje
Karalystéje, kuriose bendrové pateiké paraiSkg gauti registracijos pazyméjima.

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2020 m. kovo 16 d. Nyderlandai perdavé §j klausima
svarstyti EMA pagal arbitrazo procediira.
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PareiSkéjas pateiké kity jregistruoty intraveniniy ibuprofeno tirpaly kokybiniy aspekty palyginimo
rezultatus ir literattroje pateiktus duomenis apie intraveninio ibuprofeno farmakokinetines
charakteristikas (kaip vaistas absorbuojamas, modifikuojamas ir pasalinamas iS organizmo), taip pat
apie jo veiksminguma ir sauguma.

Kreipimosi procedira pradéta deél to, kad bendrove nepateikeé reikiamy, Ibuprofen Kabi ir Espidifen
palyginimo duomenu.

Koks yra perziiiros rezultatas?

Remdamasi turimais duomenimis, Agentlra priéjo prie iSvados, kad pateikty duomeny pakanka
Ibuprofen Kabi saugumui ir veiksmingumui pagristi. Todél Agentira nusprende, kad Ibuprofen Kabi
nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo iSduoti jo registracijos pazymeéjimg susijusiose
valstybése narese.

Daugiau informacijos apie procediirg

Ibuprofen Kabi perzilira pradéta 2020 m. kovo 16 d. Nyderlandy prasymu, vadovaujantis Direktyvos
2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalimi.

Perzilirg atliko EMA Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz
klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistais.

Visoje ES galiojantis Europos Komisijos sprendimas paskelbtas 2020 m. spalio 15 d.

EMA rekomenduoja jregistruoti Ibuprofen Kabi (ibuprofeno 400 mg infuzinj tirpalq)
Europos Sajungoje
EMA/602628/2020 Puslapis 2/2


https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Kas yra Ibuprofen Kabi?
	Kodėl Ibuprofen Kabi buvo peržiūrėtas?
	Koks yra peržiūros rezultatas?
	Daugiau informacijos apie procedūrą


