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EMA rekommenderar godkannande av Ibuprofen Kabi
(ibuprofen, 400 mg infusionsvatska, 16sning) i EU

Den 23 juli 2020 slutférde Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av Ibuprofen Kabi
efter oenighet mellan EU:s medlemsstater avseende dess godkdannande. Myndigheten fann att
fordelarna med Ibuprofen Kabi &r storre an riskerna, varfér godkannandet foér férsaljning kan beviljas i
Tyskland och i andra medlemsstater i EU dar foretaget har ansékt om godkdnnande for forsaljning
(Belgien, Nederlanderna, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Tjeckien, Ungern,
Osterrike) och i Storbritannien.

Vad ar Ibuprofen Kabi?

Den aktiva substansen i Ibuprofen Kabi, ibuprofen, ar en NSAID (icke-steroid antiinflammatoriskt
medel) och har anvants sedan 1960-talet som ett smartlindrande och antiinflammatoriskt lakemedel.
Det verkar genom att blockera ett enzym som kallas cyklooxygenas, som producerar prostaglandiner,
dvs. substanser som deltar i inflammationsprocessen. Genom att Ibuprofen Kabi minskar produktionen
av prostaglandiner férvantas det minska febern och smartan i samband med inflammation.

Ibuprofen Kabi togs fram som ett "hybridlakemedel”, vilket innebdr att det togs fram for att likna ett
"referensldkemedel” som innehaller samma aktiva substans men ges pa ett annat sétt.
Referenslakemedlet Espidifen 400 mg finns som granulat fér oral I6sning, medan Ibuprofen Kabi ska
ges som en intravends injektion (i en ven).

Varfor granskades Ibuprofen Kabi?

Fresenius Kabi Deutschland GmbH |dmnade in en ans6kan rérande Ibuprofen Kabi till den tyska
lakemedelsmyndigheten for ett decentraliserat férfarande. Detta ar ett forfarande vid vilket en
medlemsstat (“referensmedlemsstaten”, i detta fall Tyskland) utvarderar ett lakemedel i syfte att
bevilja ett godkannande for forsalining som ska gélla bade i referensmedlemsstaten och i andra
medlemsstater (“de berérda medlemsstaterna”, i detta fall Belgien, Nederldnderna, Polen, Portugal,
Rumanien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Tjeckien, Ungern, Osterrike) och Storbritannien dar
foretaget har ansékt om godkannande fér férsaljning.

Medlemsstaterna kunde dock inte enas, varfor Nederlanderna hanskot arendet till EMA for skiljedom
den 16 mars 2020.
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Sokanden lade fram resultaten fran en jamforelse av kvalitetsaspekter av andra godkanda intravendsa
ibuprofenlésningar och data fran litteraturen om farmakokinetik (hur ett lakemedel tas upp och
modifieras samt avlagsnas fran kroppen) samt data om effekt och sdkerhet for intravendst ibuprofen.

Skalen till hanskjutningen var att foretaget inte hade ldmnat in de nédvandiga uppgifterna fran
jamférelsen mellan Ibuprofen Kabi och Espidifen.

Vad ar resultatet av granskningen?

Mot bakgrund av utvérderingen av de tillgéngliga uppgifterna fann myndigheten att de tillhandahlina
uppgifterna ar tillrackliga for att stddja Ibuprofen Kabis sékerhet och effekt. Myndigheten fann darfér
att fordelarna med Ibuprofen Kabi ar storre an riskerna och rekommenderade att godkdannandet for
forsaljning ska beviljas i de berérda medlemsstaterna.

Mer om forfarandet

Granskningen av Ibuprofen Kabi inleddes den 16 mars 2020 pa begéaran av Nederldnderna, enligt
artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen utférdes av EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for frAgor som
ror lakemedel avsedda fér manniskor.

Ett beslut av Europeiska kommissionen som galler i hela EU utfardades den 15 oktober 2020.
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