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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Pedea.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Pedea.

Ce este Pedea?
Pedea este o solutie injectabila care contine substanta activa ibuprofen.
Pentru ce se utilizeaza Pedea?

Pedea se utilizeaza pentru tratarea persistentei canalului arterial la nou-nascutii prematuri care s-au
nascut cu sase saptamani sau mai mult inainte de termen (avand varsta gestationalda mai mica de
34 de saptamani). Persistenta canalului arterial este o boald in care canalul arterial (vasul de sange
care permite sangelui sa ocoleasca plamanii fatului inainte de nastere) nu se inchide dupa nastere.
Aceasta situatie cauzeazad nou-nascutului probleme cardiace si pulmonare.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Pedea?

Tratamentul cu Pedea trebuie efectuat numai in unitati de terapie intensiva neonatala sub
supravegherea unui neonatolog cu experienta (un medic specializat in ingrijirea nou-nascutilor).

Pedea se administreaza sub forma de trei injectii intravenoase, la intervale de 24 de ore. Administrarea
fiecarei injectii dureaza 15 minute. Prima injectie se administreaza la cel putin sase ore de la nastere.
Daca canalul arterial nu se inchide in 48 de ore de la ultima injectie sau daca se deschide din nou, se
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poate administra inca un ciclu de trei doze de Pedea. Daca starea ramane neschimbata dupa al doilea
ciclu de tratament, poate fi necesara interventia chirurgicala.

Pedea nu trebuie administrat inainte sa existe dovada ca nou-nascutul prezinta persistenta canalului
arterial.

Cum actioneaza Pedea?

Substanta activa din Pedea, ibuprofenul, se utilizeaza din anii 1960 ca analgezic si ca antiinflamator.
Aceasta actioneaza prin reducerea nivelului de mesageri chimici, numiti prostaglandine, din interiorul
celulelor. Avand in vedere ca prostaglandinele au de asemenea un rol in mentinerea canalului arterial
deschis dupa nastere, se considera ca Pedea actioneaza prin reducerea nivelului de prostaglandine,
permitand inchiderea acestui vas de séange.

Cum a fost studiat Pedea?

Deoarece ibuprofenul se utilizeaza de mult timp, compania a prezentat informatii din literatura de
specialitate publicatd. De asemenea, compania a prezentat rezultatele studiilor, inclusiv ale unui studiu
care a analizat diferite doze de Pedea administrate la 40 de nou-nascuti prematuri. Principalul indicator
al eficacitatii a fost numarul de nou-nascuti la care canalul arterial s-a inchis fara sa fie nevoie de
interventie chirurgicala.

Un studiu suplimentar a comparat efectele Pedea cu cele ale placebo (un preparat inactiv) la 131 de
nou-nascuti care fusesera tratati inainte sa existe dovada ca prezinta persistenta canalului arterial.

Ce beneficii a prezentat Pedea pe parcursul studiilor?

In studiul care a analizat tratamentul in cazul persistentei canalului arterial, doza aprobaté de Pedea a
dus la o rata de inchidere de 75% la nou-nascutii prematuri care s-au nascut cu 11 pana la

13 saptamani inainte de termen (sase din opt) si de 33% la nou-nascutii prematuri care s-au nascut cu
14 pana la 16 saptamani inainte de termen (doi din sase).

Tn studiul care a analizat utilizarea Pedea inainte sa existe dovada cd nou-ndscutii prezintd persistenta
canalului arterial, Pedea parea sa fie mai eficace decéat placebo in evitarea interventiei chirurgicale. Cu
toate acestea, studiul a trebuit sa fie intrerupt inainte de termen din cauza efectelor secundare
(probleme renale si pulmonare).

Care sunt riscurile asociate cu Pedea?

Este greu de evaluat care este cauza efectelor secundare observate la nou-ndscutii carora li s-a
administrat Pedea, pentru ca aceste efecte secundare pot fi legate de persistenta canalului arterial sau
de Pedea. Cele mai frecvente efecte secundare observate la nou-nascutii care au primit medicamentul
(observate la mai mult de 1 nou-nascut din 10) sunt trombocitopenie (numar scazut de trombocite),
neutropenie (niveluri scazute de neutrofile, un tip de globule albe), displazie bronhopulmonara (tesut
pulmonar anormal, observat de obicei la nou-nascutii prematuri), cresterea valorilor de creatinina (un
marker al functiei renale) si nivel scazut al sodiului in sange. Pentru lista completa a efectelor
secundare raportate asociate cu Pedea, consultati prospectul.

Pedea este contraindicat la nou-nascutii care au o infectie care le pune in pericol viata, care prezinta
hemoragii sau celor care au probleme de coagulare a sdngelui sau probleme renale grave. De
asemenea, este contraindicata utilizarea Pedea la nou-nascutii cu boalad cardiaca congenitald, caz in
care canalul arterial trebuie sa fie deschis pentru a permite afluxul de sange, sau la nou-nascutii cu
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enterocolita necrotizanta (o infectie bacteriana grava care provoaca moartea tesutului de la nivelul
intestinului). Pentru lista completa de restrictii, consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Pedea?

CHMP a hotarat ca beneficiile Pedea sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Pedea

Comisia Europeana a acordat Orphan Europe SARL o autorizatie de introducere pe piatd, valabila pe
Tntreg teritoriul Uniunii Europene, la 29 iulie 2004.

EPAR-ul complet pentru Pedea este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul
cu Pedea, cititi prospectul (care face, de asemenea, parte din EPAR) sau adresati-va medicului sau
farmacistului.Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 11-2015.
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