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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Pedea
ibuprofen

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Pedea. Dan jispjega kif
il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Pedea.

X’inhu Pedea?

Pedea huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni li fiha s-sustanza attiva ibuprofen.
Ghal xiex jintuza Pedea?

Pedea jintuza fil-kura tal-‘ductus arteriosus bil-preventiva’ fit-trabi tat-twelid prematur li twieldu sitt
gimghat jew gabel (ingas minn 34 gimgha tqgala). Ductus arteriosus bil-preventiva hija kondizzjoni fejn
id-ductus arteriosus (il-vina li tippermetti d-demm sabiex jevita milli jghaddi minn gol-pulmuni tat-
tarbija gabel it-twelid) ma taghlagx wara t-twelid. Dan johloq problemi fil-galb u fil-pulmun tat-tarbija.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Pedea?

Il-kura b’Pedea ghandha ssir biss fit-tagsima tal-kura intensiva ghat-trabi tat-twelid taht is-
supervizjoni ta’ neonatologu espert (tabib specjalizzat fit-trabi li jkunu ghadhom kif twieldu).

Pedea jinghata bhala tliet injezzjonijiet fil-vina b’intervalli ta’ 24 siegha. Kull injezzjoni ddum 15-il
minuta. L-ewwel injezzjoni tinghata meta t-tarbija tkun ilha ingas minn sitt sighat li twieldet. Jekk id-
ductus arteriosus ma taghlagx wara 48 siegha mill-injezzjoni finali, jew jekk terga’ tinfetah, kors iehor
ta’ tliet dozi ta’ Pedea jista’ jerga’ jinghata. Jekk il-kondizzjoni tibga’ ma tinbidilx wara t-tieni kors ta’
terapija, jista’ jkun necessarju intervent kirurgiku.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telefon +44 (0)20 3660 6000 Fax +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, 2015. Ir-riproduzzjoni hija awtorizzata kemme-il darba jissemma' s-sors originali.



Pedea ma ghandux jintuza gabel ikun hemm evidenza li t-tarbija ghandha d-ductus arteriosus bil-
preventiva.

Kif jahdem Pedea?

Is-sustanza attiva f'Pedea, I-ibuprofen, ilha tintuza sa mis-sittinijiet biex ittaffi I-ugigh u bhala medicina
antiinfjammatorja. Din tahdem billi tnagqas il-livell ta” messaggiera kimic¢i msejha prostaglandini fi
hdan i¢-celloli. Peress li I-prostaglandini huma involuti fiz-zamma tad-ductus arteriosus miftuh wara t-
twelid, Pedea huwa mahsub li jahdem billi jnagqas il-livelli ta’ prostaglandini, u jippermetti li din il-vina
tinghalaq.

Kif gie studjat Pedea?

Minhabba li ibuprofen ilu jintuza ghal hafna zmien, il-kumpanija pprezentat informazzjoni minn
dokumentazzjoni ppubblikata. ll-kumpanija pprezentat ir-rizultati tal-istudji, fosthom studju li ffoka fug
diversi dozi ta’ Pedea f'40 tarbija li twieldu gabel iz-zmien. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-numru ta’
trabi li ductus arteriosus taghhom inghalget wahdeha minghajr il-bzonn ta’ intervent kirurgiku.

Studju iehor gabbel |-effetti ta’ Pedea u placebo (kura finta) f'131 tarbija tat-twelid li kienu diga gew
ikkurati gabel ma kien hemm evidenza li kienu ged isofru minn ductus arteriosus bil-preventiva.

X'benefi¢ccju wera Pedea waqt I-istudji mwettga?

Fl-istudju li ffoka fuq id-ductus arteriosus bil-preve ntiva, id-doza approvata ta’ Pedea wasslet ghal rata
ta’ ghelug ta’ 75% fit-trabi mwielda bejn 11 u 13-il gimgha gabel (sitta minn tmienja) u 33% fit-trabi li
twieldu bejn 14 u 16-il gimgha gabel (tnejn minn sitta).

Fl-istudju li ffoka fuq l-uzu ta’ Pedea gabel ma kien hemm evidenza li t-trabi kienu jbatu minn ductus
arteriosus bil-preventiva, Pedea deher li kien iktar effettiv mill-plac¢ebo fl-intervent kirurgiku ta’
prevenzjoni. Madankollu, I-istudju kellu jitwaggaf kmieni minhabba tal-effetti sekondarji (problemi fil-
fwied u fil-pulmun).

X'inhu r-riskju assoc¢jat ma' Pedea?

ll-kawza ta’ kwalunkwe effetti sekondarji li dehru fit-trabi li nghataw Pedea hija diffi¢li sabiex jigi
vvalutata minhabba li jistghu jkunu relatati mad-ductus arteriosus bil-preventiva jew ma’ Pedea nnifsu.
L-iktar effetti sekondarji komuni li dehru fit-trabi li nghataw il-medicina(li dehru f’iktar minn tarbija 1
minn kull 10) huma trombocitopenja (livell baxx ta’ platelets tad-demm), newtropenija (tnaqqis tal-
livelli ta’” newtrofili, tip ta’ cellola bajda tad-demm), displazija bronkopulmonari (tessut anormali fil-
pulmun, li generalment jinstab fit-trabi li jkunu twieldu gabel iz-zmien), zieda fil-livelli ta’ kreatinina
(sinjal ta’ problemi fil-kliewi) u tnaqqis fil-livelli tas-sodju fid-demm. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji kollha rrapportati ma’ Pedea, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Pedea ma ghandux jintuza fi trabi li ghandhom infezzjoni serja, fsada, problemi ta’ taghqid tad-demm
jew problemi fil-kliewi. Pedea ma ghandux jintuza lanqas fi trabi b’ mard kongenitu fil-galb fejn ductus
arteriosus miftuha hija mehtiega sabiex id-demm jghaddi, jew fi trabi b’enterokolite nekrotizzanti
(infezzjoni batterjali serja li tikkawza rgajja’ ta’ tessut mejjet fl-intestin). Ghal-lista shiha ta’
restrizzjonijiet ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex gie approvat Pedea?

Is-CHMP iddecieda li I-benefic¢ji ta’ Pedea huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant irrakkomanda li
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar Pedea

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq valida madwar I-Unjoni Ewropea
ghal Pedea lil Orphan Europe SARL fid-29 ta' Lulju 2004.

L-EPAR shih ghal Pedea jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Pedea, aqra
I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan is-
sommarju gie aggornat l-ahhar f' 11-2015.
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