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Mokslinés isvados

Si procediira susijusi su paraiska, pateikta pagal Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 1 dalj, paraiska
dél generinio vaisto Ibuprofen NVT 400 mg minksStosios kapsulés, remiantis 2022 m. birzelio 8 d.
Lietuvos iSduotu registracijos pazyméjimu. Referencinis vaistinis preparatas yra Nurofen Rapid 400 mg.

Per kartotine procediirg Ispanija iSkélé svarbiy klausimy dél biologinio ekvivalentiSkumo, kurie liko
neisSspresti Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros
koordinavimo grupés (CMD(h)) posédyje; todél procediira buvo perduota Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP). 2023 m. lapkricio 17 d. Lietuva pradéjo Sig kreipimosi procediirg pagal
Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalj.

Ibuprofen NVT ir susijusiy pavadinimy minkstosios kapsulés, kuriose yra 400 mg ibuprofeno. Tai yra
nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), kuris veikia slopindamas prostaglandiny sinteze,
konkurenciniu blGdu griztamai slopindamas jvairias ciklooksigenazés (COX) izoformas tiek periferiniu
lygmeniu, tiek centrinéje nervy, sistemoje.

Pasililyta Ibuprofen NVT indikacija yra: ,simptominis lengvo arba vidutinio stiprumo skausmo, pvz.,
galvos skausmo, danty skausmo, menstruacijy skausmo (dismenorejos), raumeny skausmo
(kontraktiiry) ar nugaros skausmo mal$inimas, kar$¢iavimo mazinimas. Sis vaistinis preparatas
skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 12 mety."

Kreipimosi procediira pradéta iSsiskyrus nuomonéms dél pateikto registruoti preparato ir referencinio
vaistinio preparato Nurofen rapid 400 mg minkstosios kapsulés priimtino Tmax mediany skirtumo, kad
juos baty galima laikyti biologi$kai ekvivalentiskais. Siuo atveju Ispanija laikési nuomones, kad
generinio vaistinio preparato biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam vaistui nebuvo pakankamai
jrodytas, todél gali kilti rimtas pavojus visuomenés sveikatai, ir dél to Sis vaistinis preparatas negali
biti registruotas.

CHMP atlikto mokslinio vertinimo bendroji santrauka

Perzilréjes pareiskéjo pateiktus duomenis, CHMP priéjo prie iSvados, kad generinio vaistinio preparato
ir referencinio vaistinio preparato biologinis ekvivalentiSkumas nejrodytas.

Tiek taikant decentralizuotg procedirg, tiek kartotine procediira, taip pat pradéjus Sig kreipimosi
procediirg, galiojanciose gairése dél ibuprofeno preparato biologinio ekvivalentiSkumo
(EMA/CHMP/356876/2017) jau buvo nurodyta, kad Tmax yra svarbus farmakokinetinis (FK)
parametras, | kurj reikia atsizvelgti atliekant geriamuyjy greito atpalaidavimo preparatuy, kuriy sudétyje
yra 200-800 mg ibuprofeno, biologinio ekvivalentiSkumo vertinimag; visy pirma, minéto preparato
gairése reikalaujama, kad tiriamojo ir referencinio preparaty Tmax mediana ir intervalas bty panasis.
Pateiktame tyrime biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam vaistiniam preparatui jrodytas Cmax ir
AUC atzvilgiu, tac¢iau Tmax mediana nebuvo panasi (viena mediana (1,27 val.) yra beveik dvigubai
didesneé uz kita (0,67 val.) - tai rodo 87,5 proc. skirtumg). CHMP taip pat atkreipé démesj, kad Tmax
rodo absorbcijos greitj jautriau nei Cmax, o pagal absorbcijos greitj nustatoma vaisto veikimo pradzia,
todél jis yra kliniSkai reikSmingas. Dél metodiniy priezasciy CHMP taip pat negali sutikti, kad
parametras Tmax post hoc buty pakeistas kitu parametru Tonset.

Atsizvelgdamas | visus turimus duomenis, CHMP laikosi nuomoneés, kad generinio vaistinio preparato ir
referencinio vaistinio preparato biologinis ekvivalentiSkumas néra jrodytas, todél generinio vaistinio
preparato naudos ir rizikos santykis yra neigiamas.

Todeél CHMP rekomenduoja, kai taikytina, netenkinti registracijos pazymeéjimo paraiskos pagal kartotine
procedirg ir sustabdyti jau suteikty registracijos pazyméjimy galiojima. Kad sustabdymo salyga bty
panaikinta, generinio vaistinio preparato ir referencinio vaistinio preparato biologinj ekvivalentiSkuma



reikia jrodyti pagal visus kriterijus (90 proc. pasikliautinasis intervalas: 80,00-125,00 proc. pagal
AUCo-t ir Cmax; panasi Tmax mediana (< 20 proc. skirtumas, 80,00-125,00 proc.) ir intervalas).

Argumentai, kuriais pagrista CHMP nuomoné
Kadangi,
e komitetas apsvarsté kreipimasi pagal Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalj;

e komitetas apsvarsté visus duomenis, kuriuos pareiskéjas pateiké dél prieStaravimy, kurie buvo
iSreiksti deél galimo rimto pavojaus visuomenés sveikatai;

¢ komitetas laikési nuomonés, kad generinio vaistinio preparato ir referencinio vaistinio preparato
Tmax medianos nebuvo panasios;

e komitetas priéjo prie iSvados, kad turimi duomenys nepatvirtina Ibuprofen NVT 400 mg minkstyjy.
kapsuliy biologinio ekvivalentiSkumo referenciniam vaistiniam preparatui;

dél Siy priezasciy komitetas laikosi nuomonés, kad Ibuprofen NVT 400 mg minkstyjy kapsuliy naudos ir
rizikos santykis néra teigiamas;

todél komitetas rekomenduoja netenkinti registracijos pazymeéjimo paraiskos ir sustabdyti esamy
registracijos pazyméjimy galiojima.

Registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo sustabdymo panaikinimo sglyga nurodyta CHMP nuomonés
III priede.
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