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EMA iesaka atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu
zalém Ibuprofen NVT (ibuproféns, 400 mg, mikstas
kapsulas)

Eiropas Zalu agentiira (EMA) 2024. gada 22. februari pabeidza Ibuprofen NVT 400 mg miksto kapsulu
parskatiSanu péc ES dalibvalstu domstarpibam par to registréSanu. Adentira secinaja, ka Ibuprofen
NVT 400 mg sniegtais ieguvums neparsniedz So zalu radito risku un Lietuva izsniegto registraciju nevar
atzit Spanija, kur uznémums bija iesniedzis redistracijas apliecibas pieteikumu.

Turklat batu jaaptur redistracija Lietuva un citas dalibvalstis, kuras zales ir redistrétas (Igaunija,
Francija, Latvija, Polija un Rumanija).

Kas ir Ibuprofen NVT?

Ibuprofen NVT ir pretsapju un pretiekaisuma zales, kas pieder nesteroido pretiekaisuma lidzek|u (NPL)
zalu grupai.

Ibuproféena NVT aktiva viela ibuproféns darbojas, blok&jot enzimu, ko dévé par ciklooksigenazi, kas
razo prostaglandinus — vielas, kas ir iesaistitas iekaisuma procesa. Samazinot prostaglandinu sintézi,
Ibuprofen NVT samazina ar iekaisumu saistito drudzi un sapes.

Ibuprofen NVT ir genériskas zales. Tas nozimé, ka Ibuprofen NVT tika izstradatas, lai saturétu to pasu
aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir redistrétas ES. Atsauces zales ir
Ibuprofen NVT 400 mg mikstas kapsulas.

Kadel tika parskatita informacija par Ibuprofen NVT?

Pieteikuma iesniedzéjs Ibuprofen NVT pieprasija, lai registracija zalem Ibuprofen NVT 400 mg, kas

dalibvalsti”).

Tomeér dalibvalstis nespé&ja panakt vienosanos, un Lietuvas Zalu adentlra 2023. gada 17. novembri
nostija lietu EMA izskatiSanai arbitrazas procediras ietvaros.
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ParskatiSanas pamata bija Spanijas zalu adentiras izteiktas bazas par to, ka Ibuprofen NVT 400 mg
nav bioekvivalentas atsauces zaléeém. Divas zales uzskata par bioekvivalentam, ja abu zalu aktivas
vielas uzsiicas organisma vienada atruma un vienada apjoma.

Spanijas agentdrai bija bazas par vidgjo laiku, kas vajadzigs, lai aktiva viela sasniegtu maksimalo
[imeni (t. s. Tmax Medianu),jo Sis raditajs bija augstaks, lietojot Ibuprofen NVT 400 mg, neka lietojot
atsauces zales. Pamatojoties uz to, Spanijas agentdrai bija iebildumi par to, ka Ibuprofen NVT 400 mg
var nebiit tadas pasas iedarbibas ka atsauces zalem.

Kadi ir parskatisanas rezultati?

Lai divas zales varétu uzskatit par bioekvivalentas, ir jaizpilda visi ES noradijumos definétie
bioekvivalences kritériji. Attieciba uz Ibuprofen NVT 400 mg uznémums iesniedza datus no
bioekvivalences pétijuma un datus no zinatniskajam publikacijam.

Parskatot pieejamos datus, EMA secinaja, ka, lai gan ir izpilditi citi bioekvivalences kritériji, Ibuprofen
NVT 400 mg Tmax mediana nebija salidzinama ar atsauces zalu Tmax. Tad€| nav pieradita Ibuprofen NVT
400 mg bioekvivalence ar atsauces zalém.

Adgentiira noléma, ka Ibuprofen NVT 400 mg sniegtie ieguvumi neparsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt redistracijas apliecibu Spanija. Turklat, kamér nav izpilditi visi bioekvivalences kritériji,
Ibuprofen NVT 400 mg registracijas apliecibas darbiba ir jaaptur Lietuva, Igaunija, Francija, Latvija,
Polija un Rumanija.

Vairak par procediru

Ibuprofen NVT 400 mg parskatisana tika sakta 2023. gada 17. novembri péc Lietuvas pieprasijuma
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu.

ParskatiSanu veica EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvekiem paredzétam zalém.

Eiropas Komisija 2024. gada 10. maija izdeva visa ES juridiski saistoSu Iémumu par Ibuprofen NVT
regdistracijas apliecibu.
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