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EMA zaleca odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dla leku Ibuprofen NVT (ibuprofen, 400 mg,
kapsutki miekkie)

W dniu 22 lutego 2024 r. Europejska Agencja Lekéw (EMA) zakonczyta ponowng ocene leku Ibuprofen
NVT 400 mg kapsutki miekkie, dokonywang w zwigzku z brakiem porozumienia pomiedzy panstwami
cztonkowskimi UE w kwestii jego dopuszczenia do obrotu. Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Ibuprofen NVT 400 mg nie przewyzszajq ryzyka, a pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego na Litwie nie mozna uzna¢ w Hiszpanii, gdzie firma ztozyta wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Ponadto nalezy zawiesi¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na Litwie i w innych panstwach
cztonkowskich, w ktérych lek jest dopuszczony do obrotu (Estonia, Francja, totwa, Polska i Rumunia).

Czym jest lek Ibuprofen NVT?

Ibuprofen NVT jest lekiem przeciwbolowym i przeciwzapalnym, nalezacym do klasy lekéw zwanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Dziatanie substancji czynnej leku Ibuprofen NVT, ibuprofenu, polega na blokowaniu enzymu zwanego
cyklooksygenaza, ktéry wytwarza prostaglandyny - substancje biorgce udziat w procesie zapalnym.
Nalezy sie spodziewad, ze dzieki ograniczaniu wytwarzania prostaglandyn lek Ibuprofen NVT bedzie
zmniejszat goraczke i bol towarzyszace stanowi zapalnemu.

Ibuprofen NVT jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Ibuprofen NVT opracowano w taki sposéb,
aby zawierat te sama substancje czynng i dziatat w taki sam sposob jak lek referencyjny, ktory jest juz
dopuszczony do obrotu w UE. Lekiem referencyjnym jest Nurofen Rapid 400 mg kapsutki miekkie.

Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Ibuprofen NVT?

Whnioskodawca, Laboratorios Liconsa S.A., ztozyt wniosek o uznanie w Hiszpanii (zainteresowanym
panstwie cztonkowskim) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku Ibuprofen NVT 400 mg,
udzielonego na Litwie (referencyjne panstwo cztonkowskie) w dniu 8 czerwca 2022 r.

Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiggna¢ porozumienia i w dniu 17 listopada 2023 r. litewska
agencja lekéw wystapita do EMA o przeprowadzenie procedury arbitrazu.
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Podstawami do przeprowadzenia procedury arbitrazu byty watpliwosci zgtoszone przez hiszpanska
agencje lekéw, ktora uznata, ze lek Ibuprofen NVT 400 mg nie jest biordwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego. Dwa leki uznaje sie za biordwnowazne, jesli substancje czynne obu lekdw sg
wchtaniane w organizmie w takim samym tempie i w takim samym stopniu.

Hiszpanska agencja miata zastrzezenia co do sredniego czasu potrzebnego do osiggniecia przez
substancje czynng maksymalnego poziomu (znanego jako mediana Tmax), poniewaz wartos¢ tego
pomiaru byta wyzsza w przypadku leku Ibuprofen NVT 400 mg niz w przypadku leku referencyjnego.
Na tej podstawie hiszpanska agencja wyrazita obawy, ze lek Ibuprofen NVT 400 mg moze nie miec
takiego samego dziatania jak lek referencyjny.

Jakie sq wnioski z ponownej oceny?

Aby dwa leki mogty zosta¢ uznane za biorownowazne, muszg one spetni¢ wszystkie kryteria
biorownowaznosci okreslone w wytycznych UE. W przypadku leku Ibuprofen NVT 400 mg firma
przedstawita dane z badania bioréwnowaznosci oraz dane z literatury naukowej.

Po przeanalizowaniu dostepnych danych EMA stwierdzita, ze chociaz spetnione zostaty inne kryteria
bioréwnowaznosci, mediana Tmax dla leku Ibuprofen NVT 400 mg nie jest poréwnywalna z mediang
leku referencyjnego. W zwigzku z tym bioréwnowaznos¢ leku Ibuprofen NVT 400 mg z lekiem
referencyjnym nie zostata wykazana.

Agencja uznata, ze korzysci ze stosowania leku Ibuprofen NVT 400 mg nie przewyzszajq ryzyka, i
zalecita odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Hiszpanii. Ponadto do czasu
spetnienia wszystkich kryteriow biordwnowaznosci nalezy zawiesi¢ pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu leku Ibuprofen NVT 400 mg na Litwie, w Estonii, Francji, na totwie, w Polsce i w Rumunii.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny leku Ibuprofen NVT 400 mg wszczeto w dniu 17 listopada 2023 r. na wniosek Litwy
zgodnie z art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE.

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi przy Europejskiej
Agencji Lekéw (CHMP), odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi.

W dniu 10 maja 2024 r. Komisja Europejska wydata prawnie wigzaca, obowigzujacg w catej UE decyzje
w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Ibuprofen NVT.
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