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EMA odporuca zamietnut povolenie pre liek Ibuprofen
NVT (ibuprofén, 400 mg, makké kapsuly)

Eurdpska agentura pre lieky (EMA) dokoncila 22. februara 2024 preskimanie lieku Ibuprofen NVT

400 mg méakké kapsuly pre nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi EU vo veci povolenia tohto lieku. Agenttra
dospela k zaveru, ze prinosy lieku Ibuprofen NVT 400 mg neprevysuju jeho rizika a ze povolenie na
uvedenie na trh vydané v Litve nemdZe byt uznané v Spanielsku, kde spolo¢nost poZiadala o povolenie
na uvedenie na trh.

Okrem toho by sa mali pozastavit povolenia na uvedenie na trh v Litve a inych &lenskych $tatoch, v
ktorych je liek povoleny (Esténsko, Franclzsko, LotySsko, Polsko a Rumunsko).

€o je liek Ibuprofen NVT?

Ibuprofén je protizapalovy liek, ktory patri do triedy liekov nazyvanych nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID).

LiecCivo lieku Ibuprofen NVT, ibuprofén, ucinkuje tak, ze blokuje enzym nazyvany cyklooxygenaza,
ktory produkuje prostaglandiny, latky, ktoré sa podielaju na zapalovom procese. Predpoklada sa, ze
obmedzenim tvorby prostaglandinov liek Ibuprofen NVT zmierfiuje hori¢ku a bolest stvisiacu so
zapalom.

Ibuprofen NVT je genericky liek. To znamena, ze liek Ibuprofen NVT bol vyvinuty tak, aby obsahoval
rovnaké liedivo a Gcinkoval rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU povoleny.
Referenc¢nym liekom je liek Nurofen Rapid 400 mg makké kapsuly.

Preco bol liek Ibuprofen NVT preskimany?

Ziadatel, spolo¢nost Laboratorios Liconsa S.A., poZiadal, aby povolenie na uvedenie lieku Ibuprofen
NVT 400 mg udelené v Litve (dalej len ,referencny Clensky stat") na trh 8. juna 2022 bolo uznané v
Spanielsku (dalej len ,dotknuty ¢lensky Stat").

Clenské $taty véak neboli schopné dosiahnut dohodu a litovskd agenttra pre lieky postupila vec
agentlure EMA na arbitrdz 17. novembra 2023.
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Dovodom postupenia veci boli vyhrady, ktoré vzniesla Spanielska agentura pre lieky a v ktorych sa
konstatovalo, Ze liek Ibuprofen NVT 400 mg nie je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom. Dva
lieky sa povazuju za biologicky rovnocenné, ak sa liedivo z obidvoch liekov absorbuje v tele rovnakou
rychlostou a rovhakym spésobom.

Spanielska agenttra mala vyhrady tykajlce sa priemerného ¢asu potrebného na dosiahnutie
najvyssieho pripustného obsahu lieCiva (tzv. medidn Tmax), kedZe tato hodnota bola vyssia pri lieku
Ibuprofen NVT 400 mg ako pri referen¢nom lieku. Na zaklade toho Spanielska agentura vyjadrila
obavy, Ze liek Ibuprofen NVT 400 mg nemusi mat rovnaky Gcinok ako referencny liek.

Aky je vysledok tohto preskiimania?

Aby sa dva lieky povazovali za biologicky rovnocenné, musia byt splnené vsetky kritérid biologickej
rovnocennosti vymedzené v usmerneni EU. Pri lieku Ibuprofen NVT 400 mg spolo¢nost predlozila Gdaje
zo Studie biologickej rovnocennosti a Udaje z vedeckej literatury.

Po preskimani dostupnych Udajov agentura dospela k zaveru, Ze hoci boli splnené iné kritéria
biologickej rovnocennosti, medidn Tmax pre liek Ibuprofen NVT 400 mg nie je porovnatelny s medidnom
referenéného lieku. Preto sa nepreukdzala biologicka rovnocennost lieku Ibuprofen NVT 400 mg

s referen¢nym liekom.

Agentlra dospela k zaveru, Ze prinosy lieku Ibuprofen NVT 400 mg neprevysSuju rizika spojené s jeho
pouzivanim, a odporucila, aby sa povolenie na uvedenie na trh v Spanielsku neudelilo. Kym nebudu
splnené vsetky kritéria biologickej rovnocennosti, povolenia na uvedenie na trh pre liek Ibuprofen NVT
400 mg v Litve, Esténsku, vo Franclzsku, v Loty$sku, Polsku a Rumunsku sa majli pozastavit.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Ibuprofen NVT 400 mg sa zacalo 17. novembra 2023 na ziadost Litvy podla ¢ldnku
29 ods. 4 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry EMA, ktory zodpoveda
za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie.

Eurdpska komisia vydala 10. maja 2024 pravne zavéazné rozhodnutie platné v celej EU o povoleni
na uvedenie lieku Ibuprofen NVT na trh.
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