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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Pedea
ibuprofén

Ez a dokumentum a Pedea-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté
véleményéhez és a Pedea alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Pedea?
A Pedea oldatos injekcié, amely hatéanyagként ibuprofént tartalmaz.
Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Pedea?

A Pedea-t nyitott duktusz arteriozus kezelésére alkalmazzak koraszUlilott csecsemdbknél, akik hat vagy
tobb héttel koradbban sziletettek (34 hetes gesztaciés kornal fiatalabbak). A nyitott duktusz arteriézus
olyan betegség, amely esetében a duktusz arteridzus (az a véredény, amely lehetové teszi, hogy
sziletés el6tt a vér elkerlilje a csecsemo tidejét) nem zarddik a szliletést kovetéen. Ez a csecsemdnél
sziv- és tlidéproblémaékat okoz.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Pedea-t?

A Pedea-kezelés csak Ujszulott intenziv osztalyon végezhetd, tapasztalt neonatologus (Ujszilottekre
szakosodott orvos) felugyelete mellett.

A Pedea-t harom, vénéaba kotott injekcié formajaban adjak be 24 6réas intervallumokban. Mindegyik
injekcié 15 percig tart. Az elsé injekciot akkor adjak be, amikor a csecsemd mar legaldbb 6 6raja
megsziletett. Ha a duktusz arteriézus 48 6raval az utolso injekcié utan nem zarédik, vagy Ujra
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szétnyilik, a harom adagbdl all6 Pedea-kezelés masodszor is elvégezhetd. Ha az allapot a masodik
kezelési ciklust kovetéen sem valtozik, mitétre lehet sziikség.

A Pedea-t mindaddig nem szabad alkalmazni, amig meg nem bizonyosodtak arrdl, hogy a csecsemd
nyitott duktusz arteriézusban szenved.

Hogyan fejti ki hatasat a Pedea?

A Pedea hatéanyagat, az ibuprofént, az 1960-as évek 6ta alkalmazzak fajdalomcsillapité és
gyulladascsokkentd gydgyszerként. Hatasat azaltal fejti ki, hogy a sejteken belll csokkenti a
prosztaglandinoknak nevezett, kémiai hirvivé anyagok mennyiségét. Mivel a prosztaglandinok szerepet
jatszanak a duktusz arteridzus sziletés utani nyitva tartasaban is, a Pedea vélhet6en a
prosztaglandinok szintjének cstkkentésével fejti ki hatasat, lehetévé téve ezaltal a véredény
zardodasat.

Milyen mdédszerekkel vizsgaltak a Pedea-t?

Mivel az ibuprofén régéta hasznalatban van, a vallalat korabban megjelent szakirodalombdl szarmazo
informacidokat nyujtott be. A vallalat vizsgalati eredményeket is beklldott, amelyek kdzott szerepelt
egy olyan vizsgalat, amely a Pedea kilonb6z6 adagjainak hatasat vizsgalta 40 koraszulott
csecsemoOnél. A f6 hatékonysagi mutatd azoknak a csecseméknek a szama volt, akiknél a duktusz
arteridozus mutéti beavatkozas sziikségessége nélkilil zarodott.

Egy tovabbi vizsgalatban a Pedea hatéasait placeboval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak dssze
131 olyan ajszuléttnél, akiket még az el6tt kezeltek, hogy megbizonyosodtak volna a nyitott duktusz
arteriézus meglétérdl.

Milyen el6nyei voltak a Pedea alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A nyitott duktusz arteri6zus kezelését tanulmanyozé vizsgalatban a Pedea jovahagyott adagjanak
alkalmazasa 75%-0s zarddasi aranyhoz vezetett a 11-13 héttel kordbban szlletett csecsemdk
esetében (nyolcbdl hat), és 33%-0s zarddasi aranyhoz a 14-16 héttel kordbban sziletett csecsemdbk
esetében (hatbdl kettd).

Abban a vizsgalatban, amelyben a Pedea-nak a csecsem6é nyitott duktusz arteriézusarol vald
megbizonyosodas elGtti alkalmazasat tanulmanyoztak, a Pedea a placebdnal hatékonyabbnak tlint a
m(itéti beavatkozas megel6zésében. A vizsgalatot azonban koran le kellett allitani, mert mellékhatasok
(vese- és tiidGproblémak) jelentkeztek.

Milyen kockazatokkal jar a Pedea alkalmazasa?

A Pedea-t kapd csecsemdknél tapasztalt mellékhatdsok okait nehéz felmérni, mert azok
kapcsolédhatnak mind a nyitott duktusz arteriézushoz, mind pedig magahoz a Pedea-hoz is. A
gyogyszert kapd csecsemobknél tapasztalt leggyakoribb mellékhatdsok (10 csecsemd kézul tobb mint 1-
nél jelentkeznek) a trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), neutropénia (a fehérvérsejtek egy
tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szama), bronchopulmonaris diszplazia (rendellenes tlidészovet,
amely altalaban a koraszllott csecsemoéknél fordul el6), a vér megemelkedett kreatinin szintje (a
vesefunkcié mutatdja) és a vér alacsony natrium szintje. A Pedea alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Pedea nem alkalmazhaté olyan csecsemdéknél, akiknél életveszélyes fert6zés, vérzés,
vérrogképz6dési probléma vagy sllyos veseprobléma all fenn. Nem szabad alkalmazni azoknal a
csecsemOknél sem, akiknek olyan velesziletett szivbetegséguk van, amelynél nyitott duktusz
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arteridzusra van szlikség ahhoz, hogy a vér aramlani tudjon, illetve azoknal a csecsemd6knél sem, akik
nekrotizalo enterokolitiszben (a bélszévet elhalasat okozd, sulyos bakterialis fert6zés) szenvednek. A

Pedea alkalmazasaval kapcsolatos korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.
Miért engedélyezték a Pedea forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Pedea alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Pedea-val kapcsolatos egyéb informacio:

2004. jdlius 29-én az Eurdpai Bizottsag az Orphan Europe SARL részére az egész Eurdpai Unid
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt adott ki.

A Pedea-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Pedea-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000549/human_med_000973.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000549/human_med_000973.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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