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La EMA recomienda denegar la autorizacion de
Ibuprofeno NVT (ibuprofeno, 400 mg, capsulas blandas)

El 22 de febrero de 2024, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) finalizé una revisién de
Ibuprofeno NVT 400 mg de capsulas blandas a raiz de un desacuerdo entre los Estados miembros de la
UE en relacion con su autorizacion. La Agencia concluyd que los beneficios de Ibuprofeno NVT 400 mg
no superan a los riesgos y que la autorizacidon de comercializacién concedida en Lituania no puede
tener reconocimiento en Espana, donde la empresa habia solicitado una autorizacion de
comercializacion.

Ademas, deben suspenderse las autorizaciones de comercializacion en Lituania y en otros Estados
miembros en los que el medicamento esta autorizado (Estonia, Francia, Letonia, Polonia y Rumania).

éQué es Ibuprofen NVT?

Ibuprofeno NVT es un analgésico y antiinflamatorio que pertenece a una clase de medicamentos
denominados antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

El principio activo de Ibuprofeno NVT, el ibuprofeno, actlia bloqueando una enzima denominada
ciclooxigenasa, que produce prostaglandinas, sustancias que intervienen en el proceso inflamatorio. Al
reducir la producciéon de las prostaglandinas, se espera que Ibuprofeno NVT reduzca la fiebre y el dolor
ligado a la inflamacion.

Ibuprofeno NVT es un medicamento genérico. Esto significa que Ibuprofeno NVT se desarroll6 para
contener el mismo principio activo y funcionar de la misma forma que un «medicamento de referencia»
ya autorizado en la UE. El medicamento de referencia es Nurofen Rapid 400 mg de capsulas blandas.

éCuales fueron los motivos de la revision de Ibuprofeno NVT?

El solicitante, Laboratorios Liconsa S.A., solicitd que la autorizacidon de comercializacién para
Ibuprofeno NVT 400 mg concedida en Lituania (el «Estado miembro de referencia») el 8 de junio de
2022 fuera reconocida en Espafia (el «Estado miembro afectado»).

Sin embargo, los Estados miembros no lograron alcanzar un acuerdo y la agencia de medicamentos de
Lituania remitié el asunto a la EMA para arbitraje el 17 de noviembre de 2023.
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Los motivos del procedimiento de arbitraje fueron las reservas planteadas por la Agencia Espafiola de
Medicamentos, que considerd que Ibuprofeno NVT 400 mg no era bioequivalente al medicamento de
referencia. Dos medicamentos se consideran bioequivalentes si los principios activos de ambos
medicamentos se absorben en el organismo a la misma velocidad y en la misma medida.

La agencia espafiola tenia reservas sobre el tiempo medio que tardaba el principio activo en alcanzar
su nivel maximo (conocido como mediana de Tmax), Ya que esta medida era mayor con Ibuprofeno NVT
400 mg que con el medicamento de referencia. Basandose en esto, la agencia espafiola tenia reservas
sobre la posibilidad de que Ibuprofeno NVT 400 mg pudiera no tener el mismo efecto que el
medicamento de referencia.

éCual es el resultado de la revision?

Para que dos medicamentos se consideren bioequivalentes, deben cumplirse todos los criterios de
bioequivalencia definidos en las directrices de la UE. En el caso de Ibuprofeno NVT 400 mg, la empresa
presentd datos de un estudio de bioequivalencia y datos de la bibliografia cientifica.

Tras revisar los datos disponibles, la EMA concluyd que, aunque se habian cumplido otros criterios de
bioequivalencia, la mediana de la Tmax para Ibuprofeno NVT 400 mg no era comparable a la del
medicamento de referencia. Por tanto, no se habia demostrado la bioequivalencia de Ibuprofeno NVT
400 mg con el medicamento de referencia.

La Agencia concluyé que los beneficios de Ibuprofeno NVT 400 mg no superan a los riesgos y
recomendd que no se concediera la autorizacion de comercializacién en Espafia. Ademas, hasta que no
se cumplan todos los criterios de bioequivalencia, deben suspenderse las autorizaciones de
comercializacién de Ibuprofeno NVT 400 mg en Lituania, Estonia, Francia, Letonia, Polonia y Rumania.

Mas informacion sobre el procedimiento

La revision de Ibuprofeno NVT 400 mg se inicié el 17 de noviembre de 2023 a peticion de Lituania, de
conformidad con el articulo 29, apartado 4, de la Directiva 2001/83/CE.

La revision corrié a cargo del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA, responsable
de los aspectos relativos a los medicamentos de uso humano.

El 10 de mayo de 2024, la Comisidon Europea emitié una decision juridicamente vinculante a escala de
la UE sobre la autorizacion de comercializacion de Ibuprofeno NVT.
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