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Gencebok (cytrynian kofeiny)
Przeglad wiedzy na temat leku Gencebok i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Gencebok i w jakim celu sie go stosuje

Gencebok jest lekiem pobudzajgcym stosowanym w leczeniu bezdechu pierwotnego u wczesniakéw —
schorzenia, w ktérym niemowleta urodzone przedwczesnie przerwaty oddychanie na dtuzej niz 20
sekund.

Substancjg czynng zawartg w leku Gencebok jest cytrynian kofeiny.

Gencebok jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest podobny do leku referencyjnego zawierajacego
te sama substancje czynng, ale o innej mocy. Lekiem referencyjnym dla leku Gencebok jest Peyona.

Jak stosowac lek Gencebok

Lek wydawany na recepte. Leczenie tym lekiem powinien rozpocza¢ lekarz majacy doswiadczenie w
leczeniu noworodkow wymagajacych intensywnej opieki medycznej. Lek nalezy podawacé wytacznie na
oddziale intensywnej opieki nad noworodkami, w ktorym znajdujq sie odpowiednie urzadzenia do
$cistego monitorowania stanu niemowlecia.

Dawke leku Gencebok oblicza sie na podstawie masy ciata niemowlecia. Pierwszg dawke (20 mg
cytrynianu kofeiny na kilogram masy ciata) podaje sie we wlewie dozylnym (kroplowce) trwajagcym 30
minut przy uzyciu przyrzadu umozliwiajacego doktadne kontrolowanie szybkosci podawania leku. W
celu kontynuacji leczenia lek Gencebok podaje sie w mniejszych dawkach (5 mg cytrynianu kofeiny na
kilogram masy ciata) co 24 godziny. Te nizsze dawki mozna podawac albo we wlewie dozylnym
trwajacym 10 minut, albo doustnie (np. przez rurke do zotadka). Leczenie zwykle trwa do czasu, gdy
dziecko moze oddychac wystarczajaco dobrze przez co najmniej 5 dni.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Gencebok znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Gencebok

Bezdech pierwotny u wczeséniakéw wystepuje, poniewaz cze$¢ mdzgu niemowlecia kontrolujaca
oddychanie (,0$rodek oddychania”) nie jest w petni rozwinieta.
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Cytrynian kofeiny, substancja czynna leku Gencebok, blokuje dziatanie adenozyny. Adenozyna jest
naturalng substancjg spowalniajacg aktywnos¢ niektdrych czesci mdzgu, w tym w osrodka oddychania.
Ograniczajac dziatanie adenozyny, cytrynian kofeiny pobudza mézg do oddychania.

Jak badano lek Gencebok

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Peyona i nie ma potrzeby ich powtarzac dla leku
Gencebok.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow firma przedstawita badania jakosci leku Gencebok. Nie byty
potrzebne badania bioréwnowaznosci w celu wykrycia, czy Gencebok jest wchtaniany podobnie jak lek
referencyjny, a w rezultacie wykazuje to samo stezenie substancji czynnej we krwi. Dzieje sie tak
dlatego, ze Gencebok jest podawany we wlewie, wiec substancja czynna dostarczana jest prosto do
krwiobiegu.

Nie stwierdzono réwniez potrzeby przeprowadzania badan bioréwnowaznosci leku Gencebok podczas
stosowania doustnego. Wynika to z faktu, ze sktad leku Gencebok jest bardzo podobny do sktadu leku
referencyjnego, z wyjatkiem mocy dawki, i obie substancje powinny by¢ wchtaniane w taki sam
sposob, gdy lek jest podawany doustnie.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Gencebok

Poniewaz Gencebok jest lekiem hybrydowym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza sie takie same
korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Gencebok w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze leku Gencebok jest
poréwnywalny do leku Peyona. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku
leku Peyona - korzysci ze stosowania leku Gencebok przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Gencebok

Firma, ktéra wprowadza lek Gencebok do obrotu, dostarczy karte odpowiednig do umieszczenia na
oddziatach intensywnej opieki noworodkdéw, na ktérych lek bedzie stosowany. Bedzie ona zawieraé
informacje, ostrzezenia i $srodki ostroznosci dotyczace wtasciwego i bezpiecznego stosowania leku
Gencebok, w tym informacje dotyczace dziatania i przepisywania dawki.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Gencebok w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone
dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Gencebok sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Gencebok sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Gencebok

Dalsze informacje na temat leku Gencebok znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gencebok. Informacje dotyczace leku referencyjnego réwniez
znajdujq sie na stronie internetowej Agencji.
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