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ibuprofen

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Pedea. Det
forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godk&dnnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
Pedea ska anvandas.

Vad ar Pedea?
Pedea ar en injektionsvatska, l6sning som innehéller den aktiva substansen ibuprofen.
Vad anvands Pedea for?

Pedea anvands for att behandla tillstdndet dppetstdende ductus arteriosus hos nyfodda spadbarn som
fotts minst sex veckor for tidigt (efter en fostertid p& mindre an 34 veckor). Tillstdndet innebar att
ductus arteriosus (pulsadergangen, ett blodkarl som gor att blodet kan passera forbi det ofédda
barnets lungor) inte sluter sig efter fodseln. Detta orsakar hjart- och lungproblem hos spadbarnet.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Pedea?

Behandling med Pedea ska endast ske vid intensivvardsenheter for nyfédda under uppsikt av en
erfaren neonatallakare (en lakare som specialiserat sig pa vard av nyfodda barn).

Pedea ges som tre injektioner i en ven med 24 timmars mellanrum. Varje injektion varar i 15 minuter.
Den forsta injektionen ges nar barnet ar minst sex timmar gammalt. Om ductus arteriosus inte har
slutit sig 48 timmar efter den sista injektionen eller 6ppnar sig pa nytt, kan man ge en andra
behandling bestaende av tre doser. Om tillstdndet ar oforandrat efter den andra behandlingsomgangen
kan operation kravas.
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Pedea ska inte ges innan man vet att ductus arteriosis star ppen.
Hur verkar Pedea?

Den aktiva substansen i Pedea, ibuprofen, har anvénts som smartstillande medel och som lakemedel
mot inflammationer sedan 1960-talet. Det verkar genom att minska nivan av de kemiska
signalsubstanser som kallas prostaglandiner i cellerna. Prostaglandinerna bidrar aven till att halla
ductus arteriosus 6ppen efter foédseln, och man tror att Pedea verkar genom att minska
prostaglandinnivaerna och pa sa satt far detta blodkarl att stangas.

Hur har Pedeas effekt undersokts?

Eftersom ibuprofen har anvants under en langre tid lade foretaget fram data fran publicerad litteratur.
Det lade aven fram resultaten av studier, daribland en studie dar man tittat pa olika doser av Pedea
hos 40 nyfodda barn som fotts for tidigt. Huvudeffektmattet var antalet spadbarn vars ductus
arteriosus slot sig utan att operation behdvdes.

| en ytterligare studie jamférdes effekterna av Pedea och placebo (overksam behandling) hos 131
nyfédda som behandlades innan man visste att de hade 6ppetstdende ductus arteriosus.

Vilken nytta har Pedea visat vid studierna?

| studien dar behandlingen av 6ppetstdende ductus arteriosus undersoktes ledde den godkanda dosen
av Pedea till att blodkarlet sl6t sig hos 75 procent av de barn som fotts 11 till 13 veckor for tidigt (sex
av atta) och hos 33 procent av de barn som fotts 14 till 16 veckor for tidigt (tva av sex).

| studien dar anvandningen av Pedea undersdktes innan man visste att barnen hade dppetstaende
ductus arteriosus tycktes Pedea vara effektivare &n placebo néar det gallde att férebygga behovet av
operationer. Studien fick dock lov att avbrytas i fortid pa grund av biverkningar (njur- och
lungproblem).

Vilka ar riskerna med Pedea?

Orsaken till de eventuella biverkningarna av Pedea ar svarbedémd, eftersom biverkningarna kan ha
samband saval med tillstandet 6ppetstdende ductus arteriosus som med effekterna av Pedea. De
vanligaste biverkningarna som orsakas av lakemedlet hos barn (upptrader hos fler an 1 av 10 barn) ar
trombocytopeni (lagt antal blodplattar), neutropeni (Idga nivaer av neutrofiler, en typ av vita
blodkroppar), bronkopulmonell dysplasi (onormal lungvavnad, forekommer vanligen hos for tidigt
fodda barn), forhojda nivaer av kreatinin i blodet (ett tecken pa njurproblem) och sankta
natriumnivaer i blodet. En fullstandig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Pedea finns i
bipacksedeln.

Pedea far inte ges till barn som har livshotande infektioner, blodningar, problem med blodkoagulering
eller signifikanta njurproblem. Det far inte heller ges till barn med medfodd hjartsjukdom hos vilka
Oppetstdende ductus arteriosus kravs for blodflédet, eller till barn med nekrotiserande enterokolit (en
allvarlig bakterieinfektion som orsakar vavnadsdéd i tarmen). En fullstdndig forteckning 6ver
restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Pedea godkants?

CHMP fann att nyttan med Pedea ar stdrre an riskerna och rekommenderade att Pedea skulle
godkannas for forsaljning.
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Mer information om Pedea

Den 29 juli 2004 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning till Orphan
Europe SARL som galler i hela EU.

EPAR for Pedea finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Pedea finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal. Denna

sammanfattning uppdaterades senast 11-2015.
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