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Az EMA az Ibuprofen NVT (ibuprofén, 400 mg, lagy
kapszulak) engedélyezésének elutasitdsat javasolja

2024. februar 22-én az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) lezarta az Ibuprofen NVT 400 mg lagy
kapszuldk felllvizsgdlatat, amelyre azért kerilt sor, mert az unids tagallamok kézott nézeteltérés
alakult ki a gydgyszer engedélyezését illetéen. Az Ugyndkség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az
Ibuprofen NVT 400 mg elényei nem haladjdk meg a kockazatokat, és a Litvaniaban kiadott forgalomba
hozatali engedély nem ismerhetd el Spanyolorszagban, ahol a vallalat forgalombahozatali engedély
iranti kérelmet nyujtott be.

Emellett a forgalombahozatali engedélyeket fel kell fliggeszteni Litvaniaban és mas tagallamokban,
ahol a gydgyszert engedélyezték (Esztorszag, Franciaorszag, Lettorszag, Lengyelorszag és Romania).

Milyen tipusi gyogyszer az Ibuprofen NVT?

Az Ibuprofen NVT egy fajdalomcsillapitd és gyulladasgatlé gyogyszer, amely a nemszteroid
gyulladasgatlok (NSAID-k) csoportjaba tartozik.

Az Ibuprofen NVT hatdanyaga, az ibuprofén a gyulladasi folyamatban szerepet jatszo
prosztaglandinokat el6allité ciklo-oxigenaz elnevezés(i enzim gatlasaval fejti ki hatasat. A
prosztaglandin-eldallitas csokkentésével az Ibuprofen NVT varhatéan csokkenti a lazat és a gyulladas
okozta fajdalmat.

Az Ibuprofen NVT generikus gyogyszer. Ez azt jelenti, hogy az Ibuprofen NVT-et Ugy fejlesztették ki,
hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon m(ikédjén, mint egy, az EU-ban mar
engedélyezett ,referencia-gyogyszer”. A referencia-gydgyszer a Nurofen Rapid 400 mg lagy kapszula.

Miért végezték el az Ibuprofen NVT feliilvizsgalatat?

A kérelmez0, a Laboratorios Liconsa S.A. kérelmet nyUjtott be az Ibuprofen NVT 400 mg Litvaniaban (a
Jreferencia-tagallam”) 2022. junius 8-an kiadott forgalombahozatali engedélyének Spanyolorszagban
(az ,érintett tagdllam”) térténd elismerése irant.

A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, ezért 2023. november 17-én a litvan
gyogyszeriigynokség az Gigyet az EMA elé terjesztette dontébirdsagi eljaras céljabdl.
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A beterjesztést a spanyol gyogyszerliigynokség altal felvetett aggalyok indokoltak, amelyek szerint az
Ibuprofen NVT 400 mg bioldgiailag nem egyenérték(i a referencia-gyogyszerrel. Két gyogyszer akkor
tekinthet6 bioldgiailag egyenértékiinek, ha mindkét gydgyszer hatéanyagai azonos aranyban és
ugyanolyan mértékben szivddnak fel a szervezetben.

A spanyol gydgyszerigynokségnek fenntartasai voltak a maximalis gyogyszerkoncentracié eléréséhez
szlikséges atlagos id6t (Tmax median) illetéen, mivel ez az érték az Ibuprofen NVT 400 mg esetében
magasabb volt, mint a referencia-gydgyszernél. Ennek alapjan a spanyol gydgyszeriigynékség aggalyai
voltak arra vonatkozéan, hogy az Ibuprofen NVT 400 mg esetleg nem ugyanolyan hatékony, mint a
referencia-gydgyszer.

Milyen eredményre jutott a feliilvizsgalat?

Ahhoz, hogy két gydgyszer bioldgiailag egyenértéklinek mindsuljon, az unids irdnymutatasban
meghatarozott valamennyi bioldgiai egyenértékliségi kritériumnak teljeslilnie kell. Az Ibuprofen NVT
400 mg-ra vonatkozdan a vallalat egy biolégiai egyenértékliségi vizsgalatbdl szarmazo adatokat és a
tudomanyos szakirodalombdl szarmazoé adatokat nyujtott be.

A rendelkezésre allé adatok attekintését kovetden az EMA arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy bar az
egyéb bioldgiai egyenértékliségi kritériumok teljestiltek, az Ibuprofen NVT 400 mg Tmax median értéke
nem hasonlithatd 6ssze a referencia-gydgyszerével. Ezért az Ibuprofen NVT 400 mg-nak a referencia-
gyogyszerrel valé bioldgiai egyenértéklisége nem igazolodott.

Az Ugynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Ibuprofen NVT 400 mg alkalmazasanak elényei
nem haladjak meg annak kockazatait, ezért a spanyolorszagi forgalombahozatali engedély kiadasanak
elutasitasat javasolta. Ezenkivil mindaddig, amig a bioldgiai egyenérték(iségre vonatkozd valamennyi
kritérium nem teljesiil, az Ibuprofen NVT 400 mg forgalombahozatali engedélyét fel kell fliggeszteni
Litvénidban, Esztorszagban, Franciaorszagban, Lettorszagban, Lengyelorszagban és Romaniaban.

Tovabbi informacié az eljarasral

Az Ibuprofen NVT 400 mg felllvizsgalatat Litvania kérésére 2023. november 17-én inditottak meg a
2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése alapjan.

A fellilvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely az
emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekért felel.

Az Eurodpai Bizottsag 2024. majus 10-én az Eurdpai Unidé egész terlletére érvényes, jogilag kotelezd
hatarozatot adott ki az Ibuprofen NVT forgalombahozatali engedélyérdl.
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