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EMA zaleca dopuszczenie leku Ibuprofen Kabi (ibuprofen
400 mg roztwor do infuzji) do obrotu w UE

W dniu 23 lipca 2020 r. Europejska Agencja Lekdéw zakoriczyta ocene leku Ibuprofen Kabi
przeprowadzong w zwigzku z brakiem zgody miedzy panstwami cztonkowskimi UE w odniesieniu do
jego dopuszczenia do obrotu. Agencja stwierdzita, ze korzysci ze stosowania leku Ibuprofen Kabi
przewyzszaja ryzyko, a pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zostac¢ przyznane w Niemczech i
innych panstwach cztonkowskich UE, w ktérych firma ztozyta wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu (w Austrii, Belgii, Czechach, Hiszpanii, Niderlandach, Polsce, Portugalii, Rumunii, na Stowacji, w
Stowenii, na Wegrzech), a takze w Zjednoczonym Krdlestwie.

Czym jest lek Ibuprofen Kabi?

Substancja czynng leku Ibuprofen Kabi jest ibuprofen — niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ),
bedacy w uzyciu od lat 60. ubiegtego wieku jako lek przeciwbdlowy i przeciwzapalny. Jego dziatanie
polega na blokowaniu cyklooksygenazy, enzymu, ktéry uczestniczy w wytwarzaniu prostaglandyn —
substancji bioracych udziat w procesie zapalnym. Oczekuje sig, ze dzieki ograniczaniu wytwarzania
prostaglandyn lek Ibuprofen Kabi bedzie zmniejszat goraczke i bdl towarzyszace stanowi zapalnemu.

Lek Ibuprofen Kabi opracowano jako lek hybrydowy. Oznacza to, ze jest podobny do leku
referencyjnego zawierajacego te samg substancje czynng, ale podaje sie go inng drogaq. Lek
referencyjny Espidifen 400 mg jest dostepny w postaci granulatu do sporzadzania roztworu doustnego,
podczas gdy lek Ibuprofen Kabi jest podawany we wstrzyknieciu dozylnym.

Dlaczego oceniano lek Ibuprofen Kabi?

Firma Fresenius Kabi Deutschland GmbH ziozyta wniosek dotyczacy leku Ibuprofen Kabi do
niemieckiego urzedu ds. lekéw w ramach procedury zdecentralizowanej. W trakcie tej procedury jedno
panstwo czionkowskie (referencyjne panstwo cztonkowskie, w tym przypadku Niemcy) ocenia lek pod
katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Bedzie ono wazne w tym panstwie oraz w
innych panstwach cztonkowskich (zainteresowanych panstwach cztonkowskich, w tym przypadku w
Austrii, Belgii, Czechach, Hiszpanii, Niderlandach, Polsce, Portugalii, Rumunii, na Stowacji, w Stowenii,
na Wegrzech), w ktorych firma ztozyta wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, a takze w
Zjednoczonym Krélestwie.
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Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie osiggng¢ porozumienia i w dniu 16 marca 2020 r.
Niderlandy przekazaty sprawe EMA w celu rozstrzygniecia jej przez arbitraz.

Whnioskodawca przedstawit wyniki poréwnania aspektéw jakosciowych innych dopuszczonych do obrotu
postaci roztworu dozylnego ibuprofenu oraz dane literaturowe na temat farmakokinetyki
(mechanizméw wchtaniania, metabolizmu i usuwania leku z organizmu), a takze skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania dozylnej postaci ibuprofenu.

Podstawg przekazania sprawy byto niedostarczenie przez firme wymaganych danych dotyczacych
poréwnania leku Ibuprofen Kabi z lekiem Espidifen.

Jakie sa wnioski z oceny?

Na podstawie oceny dostepnych danych Agencja stwierdzita, ze wystarczajg one do potwierdzenia
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Ibuprofen Kabi. Uznata zatem, ze korzysci ze
stosowania leku Ibuprofen Kabi przewyzszaja ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w zainteresowanych panstwach czionkowskich.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny leku Ibuprofen Kabi wszczeto w dniu 16 marca 2020 r. na wniosek Niderlanddéw,
zgodnie z art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE.

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi przy EMA,
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi.

Decyzja Komisji Europejskiej, wazna w catej UE, zostata wydana w dniu 15 pazdziernika 2020 r.
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