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A EMA recomenda a autorizacao de Ibuprofeno Kabi
(ibuprofeno, 400 mg solucao para perfusao) na UE

Em 23 de julho de 2020, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu uma revisdao de Ibuprofeno
Kabi, na sequéncia de um desacordo entre Estados-Membros da UE relativamente a sua autorizacdo. A
Agéncia concluiu que os beneficios de Ibuprofeno Kabi sdo superiores aos seus riscos e que a
autorizagao de introdugdo no mercado pode ser concedida na Alemanha e noutros Estados-Membros da
UE onde a empresa solicitou uma autorizacdo de introducdo no mercado (Austria, Bélgica, Eslovaquia,
Eslovénia, Espanha, Hungria, Paises Baixos, Poldnia, Portugal, Republica Checa, Roménia), bem como
no Reino Unido.

O que é Ibuprofeno Kabi?

A substancia ativa de Ibuprofeno Kabi, o ibuprofeno, € um medicamento anti-inflamatdrio ndo
esteroide (AINE) e tem sido utilizado desde a década de 1960 como analgésico e anti-inflamatério. O
seu mecanismo de agao consiste em bloquear uma enzima denominada cicloxigenase, que produz
prostaglandinas, substéncias envolvidas no processo de inflamacdo. Ao reduzir a producgdo de
prostaglandinas, espera-se que Ibuprofeno Kabi reduza a febre e a dor associadas a inflamacao.

Ibuprofeno Kabi foi desenvolvido como medicamento hibrido, o que significa que foi desenvolvido para
ser similar a um medicamento de referéncia que contém a mesma substancia ativa, mas que é
administrado de um modo diferente. Enquanto o medicamento de referéncia Espidifen 400 mg esta
disponivel na forma de granulado para solucdo oral, Ibuprofeno Kabi deve ser administrado por injegdo
intravenosa (numa veia).

Porque foi revisto Ibuprofeno Kabi?

A Fresenius Kabi Deutschland GmbH submeteu Ibuprofeno Kabi a agéncia de medicamentos da
Alemanha para um procedimento descentralizado. Trata-se de um procedimento em que um Estado-
Membro (o «Estado-Membro de referéncia», neste caso a Alemanha) avalia um medicamento com a
finalidade de conceder uma autorizacdo de introdugdo no mercado valida no seu territorio e também
noutros Estados-Membros (os «Estados-Membros envolvidos», neste caso a Austria, a Bélgica, a
Eslovaquia, a Eslovénia, Espanha, a Hungria, os Paises Baixos, a Poldnia, Portugal, a Republica Checa e
a Roménia), bem como no Reino Unido, onde a empresa tenha solicitado uma autorizacdo de
introducao no mercado.
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No entanto, os Estados-Membros ndo chegaram a acordo €, em 16 de marco de 2020, os Paises Baixos
remeteram a questdo para a EMA para um procedimento de arbitragem.

O requerente apresentou resultados de uma comparagdo dos aspetos de qualidade de outras solugdes
de ibuprofeno intravenoso autorizadas e dados da literatura sobre a farmacocinética (o modo como um
medicamento é absorvido, modificado e eliminado do organismo), bem como sobre a eficacia e a
seguranca do ibuprofeno intravenoso.

Os fundamentos para o procedimento de consulta foram o facto de a empresa nao ter fornecido os
dados necessarios para comparar Ibuprofeno Kabi com Espidifen.

Qual foi o resultado da revisao?

Com base na avaliacdo dos dados disponiveis, a Agéncia concluiu que os dados fornecidos sdo
suficientes para apoiar a seguranca e a eficacia de Ibuprofeno Kabi. Por conseguinte, a Agéncia
concluiu que os beneficios de Ibuprofeno Kabi sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo da autorizacao de introducao no mercado em todos os Estados-Membros envolvidos.

InformacgoOes adicionais sobre o procedimento

A revisdo de Ibuprofeno Kabi foi iniciada em 16 de marco de 2020 a pedido dos Paises Baixos, nos
termos do artigo 29.9, n.% 4 da Diretiva 2001/83/CE.

A revisdo foi efetuada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA, responsavel
pelas questdes relativas aos medicamentos para uso humano.

Em 15 de outubro de 2020, a Comissdo Europeia emitiu uma decisdo valida para toda a UE.
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