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EMA recomanda autorizarea Ibuprofen Kabi (ibuprofen,
400 mg solutie perfuzabila) in UE

La 23 iulie 2020, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat reevaluarea Ibuprofen Kabi in
urma unui dezacord intre statele membre ale UE in ceea ce priveste autorizarea acestui medicament.
Agentia a concluzionat ca beneficiile Ibuprofen Kabi sunt mai mari decat riscurile asociate si ca
autorizatia de punere pe piatd poate fi acordata in Germania si in alte state membre ale UE in care
compania a solicitat autorizatia de punere pe piata (Austria, Belgia, Cehia, Ungaria, Tarile de Jos,
Polonia, Portugalia, Romania, Slovenia, Slovacia, Spania), precum si in Regatul Unit.

Ce este Ibuprofen Kabi?

Substanta activa din Ibuprofen Kabi, ibuprofenul, este un medicament antiinflamator nesteroidian
(AINS) care se utilizeaza ca medicament analgezic si antiinflamator inca din anii 1960. Actioneaza
blocand o enzima numita ciclooxigenaza, care produce prostaglandine, substante implicate in procesul
inflamator. Reducéand productia de prostaglandine, se preconizeaza ca Ibuprofen Kabi reduce febra si
durerea asociate inflamatiei.

Ibuprofen Kabi a fost dezvoltat ca ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca a fost dezvoltat pentru a
fi similar cu un ,medicament de referintd” care contine aceeasi substanta activa, dar care se
administreaza in mod diferit. Medicamentul de referinta Espidifen 400 mg este disponibil sub forma de
granule pentru solutie orald, iar Ibuprofen Kabi se administreaza prin injectie intravenoasa (in vena).

De ce a fost reevaluat Ibuprofen Kabi?

Fresenius Kabi Deutschland GmbH a depus la agentia pentru medicamente din Germania o cerere de
autorizare a Ibuprofen Kabi prin procedura descentralizata. Aceasta este o procedura prin care un stat
membru (,,statul membru de referintd”, in acest caz Germania) evalueaza un medicament in vederea
acordarii unei autorizatii de punere pe piata care va fi valabilad in tara respectiva, precum si in alte
state membre (,,statele membre interesate”, in acest caz Austria, Belgia, Cehia, Ungaria, Tarile de Jos,
Polonia, Portugalia, Romania, Slovenia, Slovacia, Spania) si in Regatul Unit, in care compania a
solicitat o autorizatie de punere pe piata.

Statele membre nu au putut sa ajunga insa la un acord, iar Tarile de Jos au sesizat EMA in acest sens,
solicitand un arbitraj, la 16 martie 2020.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance

Solicitantul a prezentat rezultatele unei comparatii sub aspectul calitatii cu alte solutii autorizate de
ibuprofen cu administrare intravenoasa, precum si date din literatura de specialitate referitoare la
farmacocinetica (modul in care un medicament este absorbit, modificat si eliminat din organism), la
eficacitatea si la siguranta ibuprofenului administrat intravenos.

Sesizarea a fost intemeiata pe faptul cd compania nu prezentase date rezultate din compararea
Ibuprofen Kabi cu Espidifen, conform cerintelor.

Care este rezultatul reevaluarii?

Pe baza evaluarii datelor disponibile, agentia a concluzionat ca datele prezentate sunt suficiente pentru
a sustine siguranta si eficacitatea Ibuprofen Kabi. Prin urmare, agentia a concluzionat ca beneficiile
Ibuprofen Kabi sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere
pe piata in statele membre interesate.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Ibuprofen Kabi a fost initiata la 16 martie 2020 la cererea Tarilor de Jos, in conformitate
cu articolul 29 alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) din cadrul EMA,
care raspunde de chestiunile legate de medicamentele de uz uman.

La 15 octombrie 2020 a fost emisa o decizie a Comisiei Europene, valabild pe intreg teritoriul UE.
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