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Zinatniskie secinajumi

Procediira attiecas uz pieteikumu, kas iesniegts saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10. panta
1. punktu, genérisko pieteikumu par Ibuprofen NVT, 400 mg, mikstam kapsulam un pamatojoties uz

Atkartotas lietoSanas procediras (RUP) laika Spanija izvirzija batiskus jautajumus par bioekvivalenci,
kas saglabajas neatrisinati ari Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto
proceduru koordinacijas grupa (CMDh), lidz ar to procedura tika talak nodota CHMP. 2023. gada

17. novembri Lietuva ierosinaja So parskatiSanu saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta

4. punktu.

Ibuprofen NVT un sinonimiskie nosaukumi ir miksta kapsula, kas satur 400 mg ibuproféna. Tas ir
nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NPL), kas darbojas, novérsSot prostaglandinu sintézi, konkuré&jot un
atgriezeniski inhib&jot dazadas ciklooksigenazes (COX) izoformas gan periféra [imeni, gan centralaja
nervu sistéma.

Ierosinata Ibuprofen NVT norade ir Sada: “vieglu lidz vid&ji smagu sapju, pieméram, galvassapju, zobu
sapju, menstrualo sapju/dismenorrejas, muskulu sapju (kontraktiru) vai muguras sapju, febrilo
stavok|u, simptomatiska mazinasana. Sis zales ir indicétas pieaugusajiem un bérniem, kas vecaki par
12 gadiem.”

Parvértésana tika ierosinata, jo bija atskirigi viedokli par pielaujamo atskiribu starp Tmax medianustarp
zalém, par kuram iesniegts pieteikums, un atsauces zalém Nurofen rapid 400 mg mikstajam kapsulam,
lai tas varétu uzskatit par bioekvivalentam. Saja gadijuma Spanija uzskatija, ka nav pietiekamu
pieradijumu par genérisko zalu bioekvivalenci ar atsauces zalém, un lidz ar to pastav iesp&jams
nopietns risks sabiedribas veselibai, kas kavétu zalu redistraciju.

CHMP zinatniska novértéjuma visparéjs kopsavilkums

Parskatot pieteikuma iesniedz&ja iesniegtos datus, CHMP secinaja, ka genérisko zalu un atsauces zalu
bioekvivalence nav pieradita.

Gan decentralizétas, gan atkartotas lietosanas procediru piemérosanas laika, gan Sis parvértéSanas
sakuma speka esosie ibuproféna zalém specifiskie bioekvivalences noradijumi
(EMA/CHMP/356876/2017) jau noradija Tmax ka svarigu farmakokinétisko (FK) parametru, kas janem
véra iekskigi lietojamo ibuproféna 200 mg Ilidz 800 mg saturoso preparatu bioekvivalences
novértésana; konkréti, minétajam zalém pasajas vadlinijas bija noteikts, ka Tmax starp testa zalém un
atsauces zalém ir salidzinama mediana un diapazons. Iesniegtaja p&tijuma tika uzradita Cmax un AUC
bioekvivalence ar atsauces zalém, tacu Tmax mediana nebija salidzinama (viena mediana (1,27 h) ir
gandriz divas reizes lielaka par otru (0,67 h), kas norada uz 87,5 % atskiribu). CHMP ari noradija, ka
Tmax Norada uz absorbcijas atrumu ar lielaku jutibu neka Cmax, savukart absorbcijas atrums nosaka
iedarbibas sakumu un tadeé| ir kliniski nozimigs. Metodologisku iemeslu dé| CHMP ari nevar post hoc
apstiprinat Tmax parametra aizstasanu ar citu parametru, Tonset.

Nemot véra visparéjos pieejamos datus, CHMP uzskata, ka genérisko zalu un atsauces zalu
bioekvivalence nav pieradita, un lidz ar to uzskata, ka genérisko zalu ieguvumu un riska attieciba ir
negativa.

Tapéc CHMP iesaka attieciga gadijuma noraidit registracijas apliecibas pieteikumu, uz kuru attiecas
atkartotas lietoSanas procediira, un apturét jau pieskirto registracijas apliecibu darbibu. Lai atceltu
suspensiju, bioekvivalence starp genériskajam zalém un atsauces zalém japierada attieciba uz visiem
kritérijiem (90 % ticamibas intervals: 0,5-125,00 % AUCo-t un Cmax; salidzinama mediana (< 20 %
atskiriba, 80,00-125,00 %) un diapazons Tmax).



CHMP atzinuma pamatojums

Ta ka:

e Komiteja saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu izskatija parvértésanas
pieprasijumu;

e Komiteja izvértéja visus pieteikuma iesniedz&ja iesniegtos datus saistiba ar paustajiem
iebildumiem par potenciali nopietniem draudiem sabiedribas veselibai;

e Komiteja uzskatija, ka genérisko zalu un atsauces zalu mediana Tmax Nav salidzinama.

e Komiteja secinaja, ka pieejamie dati neliecina par Ibuprofen NVT 400 mg mikstas kapsulas
bioekvivalenci atsauces zaleém.

Tapéc Komiteja uzskata, ka Ibuprofen NVT 400 mg miksto kapsulu ieguvumu un riska attieciba nav
labvéliga.

Tapéc Komiteja iesaka noraidit registracijas apliecibas pieteikumu un apturét spéka esosas
registracijas apliecibas.

Registracijas apliecibas(-u) darbibas apturésanas atcelSanas nosacijums ir izklastits CHMP atzinuma
ITI pielikuma.
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