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L-EMA tirrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghal
Ibuprofen NVT (ibuprofen, 400 mg, kapsuli rotob)

Fit-22 ta’ Frar 2024, I1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) temmet riezami ta’ Ibuprofen NVT

400 mg kapsuli rotob wara nuqqas ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-UE dwar I-awtorizzazzjoni taghha. L-
Agenzija kkonkludiet li I-benefi¢¢ji ta’ Ibuprofen NVT 400 mg ma jeghlbux ir-riskji tieghu u I-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg moghtija fil-Litwanja ma tistax tigi rikonoxxuta fi Spanja, fejn il-
kumpanija kienet applikat ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug.

Barra minn hekk, I-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq fil-Litwanja u fi Stati Membri ohrajn fejn il-
medic¢ina hija awtorizzata (I-Estonja, Franza, il-Latvja, il-Polonja u r-Rumanija) ghandhom jigu sospizi.

X'inhu Ibuprofen NVT?

Ibuprufen NVT huwa medicina ghal kontra I-ugigh u antinfjammatorja li taghmel parti mill-klassi ta’
medic¢ini msejhin medicini antinffammatorji nonsterojdali (NSAIDs).

Is-sustanza attiva f'Ibuprofen NVT, I-ibuprofen, tahdem billi timblokka enzima msejha cikloossigenazi,
li tipproduci prostaglandini, sustanzi li huma involuti fil-process ta’ inffammazzjoni. Bit-tnaqgqis fil-
produzzjoni tal-prostaglandini, Ibuprofen NVT huwa mistenni jnagqas id-deni u I-ugigh marbut mal-
inffammazzjoni.

Ibuprofen NVT huwa medicina generika. Dan ifisser li Ibuprofen NVT gie zviluppat biex ikollu I-istess
sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal “medicina ta’ referenza” diga awtorizzata fl-UE. II-
medicina ta’ referenza hija Nurofen Rapid 400 mg kapsuli rotob.

Ghaliex gie riezaminat Ibuprofen NVT?

L-applikant, Laboratorios Liconsa S.A., talab li I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Ibuprofen
NVT 400 mg moghtija fil-Litwanja (I-*Istat Membru ta’ referenza”) fit-8 ta’ Gunju 2022 tigi rikonoxxuta
fi Spanja (I-"Istat Membru kkoncernat”).

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim u l|-agenzija Litwana tal-medicini rreferiet il-
kwistjoni lill-EMA ghal arbitragg fis-17 ta’ Novembru 2023.
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Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu thassib imgajjem mill-agenzija Spanjola tal-medicini, li kkunsidrat li
Ibuprofen NVT 400 mg ma kienx bijoekwivalenti ghall-medic¢ina ta’ referenza. Zewg medicini jitgiesu
bhala bijoekwivalenti jekk is-sustanzi attivi miz-zewg medicini jigu assorbiti fil-gisem bl-istess rata u
bl-istess mod.

L-Agenzija Spanjola kellha thassib dwar iz-zmien medju li tiehu s-sustanza attiva biex tilhaq il-livell
massimu taghha (maghruf bhala medjan Tmax), peress li din il-mizura kienet oghla b’Ibuprofen NVT
400 mg milli bil-medicina ta’ referenza. Abbazi ta’ dan, I-agenzija Spanjola kellha thassib li Ibuprofen
NVT 400 mg jista’ ma jkollux I-istess effett bhall-medicina ta’ referenza.

X'inhu r-rizultat tar-riezami?

Sabiex zewg medicini jigu kkunsidrati bhala bijoekwivalenti, ghandhom jigu ssodisfati I-kriterji kollha
ta’ bijoekwivalenza definiti fil-gwida tal-UE. Ghal Ibuprofen NVT 400 mg, il-kumpanija ssottomettiet
data minn studju ta’ bijoekwivalenza u data minn letteratura xjentifika.

Wara li rriezaminat id-data disponibbli, I-EMA kkonkludiet li, ghalkemm kienu gew issodisfati kriterji

ohra ta’ bijoekwivalenza, il-medjan Tmax ghal Ibuprofen NVT 400 mg ma kienx komparabbli ma’ dak

tal-medicina ta’ referenza. Ghalhekk, il-bijoekwivalenza ta’ Ibuprofen NVT 400 mg ghall-medicina ta’
referenza ma kinitx intweriet.

L-Agenzija kkonkludiet li I-beneficcji ta’ Ibuprofen NVT 400 mg ma jeghlbux ir-riskji tieghu u
rrakkomandat li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ma ghandhiex tinghata fi Spanja. Barra minn
hekk, sakemm jigu ssodisfati |-kriterji kollha ghall-bijoekwivalenza, I-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-suqg ghal Ibuprofen NVT 400 mg fil-Litwanja, |-Estonja, Franza, il-Latvja, il-Polonja u r-Rumanija
ghandhom jigu sospizi.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Ibuprofen NVT 400 mg inbeda fis-17 ta’ Novembru 2023 fuq it-talba tal-Litwanja skont |-
Artikolu 29(4) tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami twettaq mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA,
responsabbli mill-mistogsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha dwar I-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ta’ Ibuprofen NVT fl-10 ta’ Mejju 2024.
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