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Agentura EMA odporuca povolenie lieku Ibuprofen Kabi
(ibuprofén, 400 mg injekény roztok) v EU

Eurdpska agentura pre lieky dokoncila 23. jula 2020 preskimanie lieku Ibuprofen Kabi z dovodu
nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi EU vo veci povolenia tohto lieku. Agenttira dospela k zaveru, ze
prinosy lieku Ibuprofen Kabi prevazuju nad jeho rizikami a ze povolenie na uvedenie na trh mozno
udelit v Nemecku a v inych ¢lenskych $tatoch EU, v ktorych spolo¢nost podala Ziadost o povolenie na
uvedenie na trh (Rakusko, Belgicko, (vIesko, Madarsko, Holandsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko,
Slovinsko, Slovensko a Spanielsko), ako aj v Spojenom kralovstve.

Co je liek Ibuprofen Kabi?

Liecivo lieku Ibuprofen Kabi, ibuprofén, je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID), ktory sa pouZiva od
60. rokov 20. storocia ako liek proti bolesti a protizapalovy liek. U¢inkuje tak, ze zablokuje enzym
cyklooxygenazu, ktory vytvara prostaglandiny, latky podielajice sa na zdpalovom procese. Ocakava
sa, ze vdaka obmedzeniu tvorby prostaglandinov liek Ibuprofen Kabi zniZuje horti¢ku a bolest slvisiacu
so zapalom.

Liek Ibuprofen Kabi bol vyvinuty ako tzv. hybridny liek. To znamena, Ze bol vyvinuty tak, aby bol
podobny tzv. referencnému lieku s obsahom rovnakého lieCiva, ale podava sa inym sp6sobom. Zatial
¢o referencny liek Espidifen 400 mg je dostupny vo forme granul na peroralny roztok, liek Ibuprofen
Kabi sa ma podavat ako intravendzna injekcia (do Zily).

Preco bol liek Ibuprofen Kabi preskiimany?

Spoloénost Fresenius Kabi Deutschland GmbH predlozila liek Ibuprofen Kabi agenture pre lieky

v Nemecku v ramci decentralizovaného postupu. Ide o postup, ked' jeden clensky stat (tzv. referenény
Clensky Stat, v tomto pripade Nemecko) hodnoti liek v suvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na
trh, ktoré bude platné v tejto krajine, ako aj v dalSich ¢lenskych Statoch (dotknutych ¢lenskych
tatoch, v tomto pripade v Rakusku, Belgicku, Cesku, Madarsku, Holandsku, Pol'sku, Portugalsku,
Rumunsku, Slovinsku, na Slovensku a v Spanielsku)), ako aj v Spojenom kralovstve, v ktorych
spolo¢nost podala Ziadost o povolenie na uvedenie na trh.

Tieto &lenské Staty vdak nedokéazali dospiet k dohode a Holandsko 16. marca 2020 postupilo tdto vec
agenture EMA na arbitraz.
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Ziadatel predloZil vysledky z porovnania kvalitativnych aspektov inych povolenych intravendznych
ibuprofénovych roztokov a udaje z literatury o farmakokinetike (ako sa liek absorbuje, upravuje
a vylucuje z tela), ako aj o ucinnosti a bezpecnosti intravendzneho ibuprofénu.

Dévodom na postupenie bola skutoénost, Ze spolo¢nost neposkytla pozadované Udaje porovnavajlce
liek Ibuprofen Kabi s liekom Espidifen.

AKky je vysledok tohto preskiimania?

Agentura na zaklade hodnotenia dostupnych Udajov dospela k zaveru, ze poskytnuté Gdaje su
dostatocné na podporu bezpecnosti a Ucinnosti lieku Ibuprofen Kabi. Agentuira preto dospela k zaveru,
Ze prinosy lieku Ibuprofen Kabi prevazuju nad jeho rizikami a odporucila udelit povolenie na uvedenie
na trh vo vsetkych dotknutych ¢lenskych statoch.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Ibuprofen Kabi sa zadalo 16. marca 2020 na Ziadost Holandska podla ¢ldnku 29
ods. 4 smernice 2001/83/ES.

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

Rozhodnutie Eurdpskej komisie platné v celej EU bolo vydané 15. oktébra 2020.
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