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EMA rekommenderar avslag pa ansdkan om godkannande
for Ibuprofen NVT (ibuprofen, 400 mg, mjuka kapslar)

Den 22 februari 2024 avslutade Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av Ibuprofen
NVT 400 mg mjuka kapslar efter oenighet mellan EU:s medlemsstater om dess godkannande.
Myndigheten konstaterade att fordelarna med Ibuprofen NVT 400 mg inte ar stdrre an riskerna och att
det godkd@nnande for férsaljning som beviljats i Litauen inte kan erkdannas i Spanien, dar foretaget
hade ans6kt om godkannande for forsaljning.

Dessutom boér godkannandena for forsaljning i Litauen och i évriga medlemsstater dar ldakemedlet ar
godkant (Estland, Frankrike, Lettland, Polen och Rumanien) tillfélligt upphavas.

Vad ar Ibuprofen NVT?

Ibuprofen NVT ar ett smartstillande och antiinflammatoriskt Iakemedel som tillhér lakemedelsklassen
icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID).

Den aktiva substansen i Ibuprofen NVT, ibuprofen, verkar genom att blockera enzymet cyklooxygenas,
som producerar prostaglandiner, amnen som medverkar i inflammationsprocesser. Genom att
Ibuprofen NVT minskar produktionen av prostaglandiner forvantas det minska feber och smarta i
samband med inflammation.

Ibuprofen NVT ar ett generiskt lakemedel. Detta innebér att Ibuprofen NVT utvecklades for att
innehdlla samma aktiva substans och verka pa samma satt som ett “referenslakemedel” som redan &r
godkant i EU. Referenslakemedlet ar Nurofen Rapid 400 mg mjuka kapslar.

Varfor har Ibuprofen NVT granskats?

Soékanden, Laboratorios Liconsa S.A., ansokte om att det godkdnnande for férsaljning av Ibuprofen
NVT 400 mg som den 8 juni 2022 beviljats i Litauen (nedan kallad referensmedlemsstaten) skulle
erkdnnas i Spanien (nedan kallad den berérda medlemsstaten).

Medlemsstaterna kunde dock inte komma dverens och den 17 november 2023 hanskoét den litauiska
ldkemedelsmyndigheten drendet till EMA for skiljedomsfdrfarande.
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Skalen till hanskjutningen var farhagor fran den spanska lakemedelsmyndigheten, som ansag att
Ibuprofen NVT 400 mg inte var bioekvivalent med referensldkemedlet. Tva ldkemedel anses vara
bioekvivalenta om de aktiva substanserna i ldkemedlen tas upp i kroppen i samma takt och i samma
utstrackning.

Den spanska myndigheten hyste betankligheter om den genomsnittliga tid som det tar for den aktiva
substansen att na sin maximala niva (det s.k. medianvardet fér Tmax) eftersom detta matt var hégre
med Ibuprofen NVT 400 mg &n med referenslakemedlet. P& grundval av detta konstaterade den
spanska myndigheten att det finns en risk for att Ibuprofen NVT 400 mg inte har samma effekt som
referenslakemedlet.

Vad ar resultatet av granskningen?

For att tvd lakemedel ska anses vara bioekvivalenta maste alla de bioekvivalenskriterier som definieras
i EU:s vagledning vara uppfyllda. Nar det géller Ibuprofen NVT 400 mg lamnade foretaget in data fran
en bioekvivalensstudie och data fradn den vetenskapliga litteraturen.

Efter att ha granskat de tillgangliga uppgifterna drog EMA slutsatsen att andra bioekvivalenskriterier
visserligen hade uppfyllts, men att medianvardet for Tmax for Ibuprofen NVT 400 mg inte var
jamférbart med motsvarande medianvarde for referenslakemedlet. Darfér kan inte bioekvivalens
mellan Ibuprofen NVT 400 mg och referensldkemedlet pavisas.

EMA fann att nyttan med Ibuprofen NVT 400 mg inte ar stérre an riskerna och rekommenderade att
godkannandet for forsaljning inte skulle beviljas i Spanien. Till dess att alla kriterier for bioekvivalens
har uppfyllts bér dessutom godkannandena for forsdljning av Ibuprofen NVT 400 mg tillfélligt upphéavas
i Litauen, Estland, Frankrike, Lettland, Polen och Rumanien.

Mer om forfarandet

Granskningen av Ibuprofen NVT 400 mg inleddes den 17 november 2023 pa begéran av Litauen 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 for manniskor.

Europeiska kommissionen utfardade ett EU-omfattande rattsligt bindande beslut om godkannande for
forsaljning av Ibuprofen NVT den 10 maj 2024.
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