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EMA iesaka izsniegt registracijas apliecibu Eiropas
Savieniba zalém Ibuprofen Kabi (ibuproféns, 400 mg
Skidums infizijam)

dalibvalstu domstarpibam par to redistréSanu. Adgentiira secinaja, ka Ibuprofen Kabi sniegtie ieguvumi
atsver So zalu radito risku un tas var registrét Vacija un tajas ES dalibvalstis, kuras uznémums
iesniedzis za|u registracijas pieteikumu (Austrija, Belgija, Cehijas Republika, Niderland&, Polija,
Portugalé, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija un Ungarija), ka ari Apvienotaja Karaliste.

Kas ir Ibuprofen Kabi?

Ibuprofen Kabi aktiva viela ibuproféns ir nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NSPIL), un kops

20. gadsimta 60. gadiem to lieto ka pretsapju un pretiekaisuma zales. Tas darbojas, blok&jot fermentu
ciklooksigenazi, kas sintezé prostaglandinus — vielas, kas iesaistitas iekaisuma procesa. Paredzams,
ka, mazinot prostaglandinu sintézi, Ibuprofen Kabi samazina ar iekaisumu saistito drudzi un sapes.

Ibuprofen Kabi tika izstradatas ka “hibridzales”. Tas nozimg, ka tas ir lidzigas (0“atsauces zalém”, kas
satur to pasu aktivo vielu, bet tiek lietotas cita veida. Atsauces zales Espidifen 400 mg ir pieejamas ka
granulas iekskigi lietojama sSkiduma pagatavosanai, bet Ibuprofen Kabi tiek ievaditas ar intravenozu
injekciju (véna).

Kapeéec Ibuprofen Kabi tika parskatitas?

Uznémums Fresenius Kabi Deutschland GmbH iesniedza Vacijas zalu agentlra pieteikumu Ibuprofen
Kabi registrésanai decentralizéta procedra. Si ir procedira, saskana ar kuru viena dalibvalsts
(“atsauces dalibvalsts”, Saja gadijuma Vacija) novérté zales, lai pieskirtu registracijas apliecibu, kas
bls deriga Saja konkrétaja valsti un citas dalibvalstis, kur uznémums ir iesniedzis registracijas
pieteikumu (“saistitajas dalibvalstis”, $aja gadijuma — Austrija, Belgija, Cehijas Republika, Niderlandé,
Polija, Portugalé, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija un Ungarija), ka ari Apvienotaja Karaliste.
Tomér dalibvalstis nespéja vienoties, un Niderlande 2020. gada 16. marta nosutija lietu EMA
izskatiSanai arbitrazas procedara.

Pieteikuma iesniedz€éjs iesniedza rezultatus no kvalitates aspektu salidzinajuma ar citiem registrétiem
ibuproféna skidumiem intravenozai ievadiSanai, ka ari datus no zinatniskajam publikacijam par

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance

intravenozi ievadama ibuproféna farmakokinétiku (zalu uzsiksanos, modificésanos un izvadiSsanu no
organisma), ka ari efektivitati un droSumu.

ParskatiSanas pamatojums bija tas, ka uznémums nebija iesniedzis vajadzigos datus par Ibuprofen
Kabi un Espidifen salidzinajumu.

Kadi ir parskatisanas rezultati?

Pamatojoties uz pieejamo datu izvértéjumu, agentiira secinaja, ka iesniegtie dati ir pietiekami, lai
pamatotu Ibuprofen Kabi droSumu un efektivitati. Tapéc agentiira secinaja, ka ieguvums, lietojot
Ibuprofen Kabi, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt registracijas apliecibu visas saistitajas
dalibvalstis.

Vairak par procediru

Ibuprofen Kabi parskatiSanu saka 2020. gada 16. marta péc Niderlandes 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 cilvékiem paredzétam zalém.

Eiropas Komisijas lemumu, kas derigs visa ES, pienéma 2020. gada 15. oktobri.
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