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L-EMA tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni ta’ Ibuprofen Kabi
(ibuprofen, 400 mg soluzzjoni ghall-infuzjoni) fl-UE

Fit-23 ta’ Lulju 2020, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet riezami ta’ Ibuprofen Kabi wara
nuqgqgas ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-UE dwar |-awtorizzazzjoni tieghu. L-Agenzija kkonkludiet li I-
benefi¢cji ta’ Ibuprofen Kabi huma akbar mir-riskji tieghu, u l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
tista’ tinghata fil-Germanja u fl-Istati Membri tal-UE I-ohra fejn il-kumpanija applikat ghal
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq (I-Awstrija, il-Belgju, i¢-Cekja, I-Ungerija, in-Netherlands, il-
Polonja, il-Portugall, ir-Rumanija, is-Slovenja, is-Slovakkja, Spanja) kif ukoll ir-Renju Unit.

X’inhu Ibuprofen Kabi?

Is-sustanza attiva f'Ibuprofen Kabi, ibuprofen, hija prodott antinfjammatorju nonsterojdali (NSAID) u
ilha tintuza mis-snin 60 bhala medicina kontra I-ugigh u antinfjammatorja. Din tahdem billi timblokka
enzima msejha ciklooksigenazi, li tipproduci I-prostaglandini, sustanzi involuti fil-process ta’
inflammazzjoni. Bit-tnaqqis fil-produzzjoni tal-prostaglandini, Ibuprofen Kabi huwa mistenni jnaggas
id-deni u l-ugigh marbut mal-infjammazzjoni.

Ibuprofen Kabi gie zviluppat bhala medicina ibrida. Dan ifisser |li gie zviluppat biex ikun simili ghal
“medicina ta’ referenza” li fiha I-istess sustanza attiva, izda tinghata b’mod differenti. Filwaqt li I-
medicina ta’ referenza Espidifen 400 mg hija disponibbli bhala granuli ghal soluzzjoni orali, Ibuprofen
Kabi ghandu jinghata bhala injezzjoni intravenuza (gol-vina).

Ghaliex Ibuprofen Kabi gie riezaminat?

Fresenius Kabi Deutschland GmbH issottomettiet Ibuprofen Kabi lill-agenzija tal-medic¢ini Germaniza
ghal proc¢edura decentralizzata. Din hija procedura fejn Stat Membru wiehed (I-"Istat Membru ta’
referenza”, f'dan il-kaz il-Germanja) jivvaluta medic¢ina bil-hsieb li tinghata I-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq li tkun valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohrajn (I-"Istati Membri
kkonéernati”, f'dan il-kaz |-Awstrija, il-Belgju, i¢-Cekja, I-Ungerija, in-Netherlands, il-Polonja, il-
Portugall, ir-Rumanija, is-Slovenja, is-Slovakkja, Spanja) kif ukoll ir-Renju Unit fejn il-kumpanija
applikat ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Madankollu, |-Istati Membri ma setghux jaslu ghal gbil u n-Netherlands irrefera I-kwistjoni lill-EMA ghal
arbitragg fis-16 ta’ Marzu 2020.
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L-applikant ipprezenta rizultati minn tgabbil tal-aspetti tal-kwalita ta’ soluzzjonijiet awtorizzati ohra ta
ibuprofen gol-vina, u data mid-dokumentazzjoni dwar il-farmakokinetika (kif medicina tigi assorbita,
modifikata u titnehha mill-gisem) kif ukoll I-effikac¢ja u s-sigurta ta’ ibuprofen gol-vina.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet id-data mehtiega li tgabbel
Ibuprofen Kabi ma’ Espidifen.

X'inhu r-rizultat tar-riezami?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli, I-Agenzija kkonkludiet li d-data pprovduta hija bizzejjed
biex tappogga s-sigurta u l-effikacja ta’ Ibuprofen Kabi. Ghalhekk, I-Agenzija kkonkludiet li I-beneficcji
ta’ Ibuprofen Kabi huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat li -awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq tinghata fl-Istati Membri kkoncernati.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Ibuprofen Kabi nbeda fis-16 ta’ Marzu 2020 fuq talba tan-Netherlands, 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.

Fil-15 ta’ Ottubru 2020 inharget decizjoni tal-Kummissjoni Ewropea valida fl-UE kollha.
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