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Gencebok (kofeiinisitraatti))
Yleisia tietoja Gencebokista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Gencebok on ja mihin sita kaytetaan?

Gencebok on stimuloiva ladke, jota kdytetdan hoidettaessa keskosten apneaa, jossa ennenaikaisesti
syntyneet lapset lakkaavat hengittamasta yli 20 sekunnin ajan.

Gencebokin vaikuttava aine on kofeiinisitraatti.

Gencebok on ns. hybridilaake. Se on toisin sanoen samankaltainen kuin viitevalmiste, ja sisaltaa
samaa vaikuttavaa ainetta mutta eri pitoisuutena. Gencebokin viitevalmiste on Peyona.

Miten Gencebokia kaytetddn?

Gencebokia saa ainoastaan laakarin maardyksesta. Hoidon valmisteella voi aloittaa Iadkari, joka on
perehtynyt tehohoitoa vaativien vastasyntyneiden hoitoon. Hoito voidaan antaa ainoastaan hyvin
varustetussa vastasyntyneiden tehohoitoyksikdssd, jotta lasta voidaan tarkkailla.

Gencebokin annos lasketaan lapsen painon mukaan. Ensimmainen annos (20 mg kofeiinisitraattia
painokiloa kohden) annetaan 30 minuuttia kestavana infuusiona (tiputuksena) laskimoon kayttaen
laitetta, jolla tarkkaillaan ladkkeen antamisnopeutta. Taman jalkeen Gencebok-hoito annetaan
pienemmilla annoksilla (5 mg kofeiinisitraattia painokiloa kohden) 24 tunnin vélein. Pienemmat
annokset voidaan antaa joko 10 minuutin infuusiona tai suun kautta (esimerkiksi mahaletkun kautta).
Hoitoa yleensa jatketaan, kunnes lapsi pystyy hengittamaan riittdvan hyvin vahintaan viiden paivan
ajan.

Lisatietoja Gencebokin kaytdsta saa pakkausselosteesta, |aakarilta tai apteekista.

Miten Gencebok vaikuttaa?

Keskosilla ilmenee hengityskatkoksia, koska hengittdamista lapsen aivoissa sddteleva osa
(hengityskeskus) ei ole viela taysin kehittynyt.

Gencebokin vaikuttava aine kofeiinisitraatti estda adenosiinin vaikutuksen. Adenosiini on luonnollinen
aine, joka hidastaa joidenkin aivojen osien, kuten hengityskeskuksen, toimintaa. Kofeiinisitraatti
vahentaa adenosiinin vaikutusta ja stimuloi ndin aivoja hengityksen palauttamiseksi.
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Miten Gencebokia on tutkittu?

Vaikuttavan aineen hyoétya ja riskeja koskevat tutkimukset hyvaksytyissa kdyttéaiheissa on jo
suoritettu viitevalmiste Peyonalla, joten niitd ei ole tarpeen toistaa Gencebokin osalta.

Yhti6 toimitti Gencebokin laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien lddkkeiden osalta tehdaan.
Biologista samanarvoisuutta koskevia tutkimuksia ei ollut tarpeen suorittaa sen selvittamiseksi,
imeytyykd Gencebok samalla tavalla kuin viitevalmiste ja saako se aikaan saman pitoisuuden
vaikuttavaa ainetta veressa. Tama johtuu siita, etta Gencebok annetaan infuusiona laskimoon, jolloin
vaikuttava aine kulkeutuu suoraan verenkiertoon.

Gencebokin osalta ei mydskaan ollut tarvetta suorittaa biologista samanarvoisuutta koskevia
tutkimuksia siina tapauksessa, kun valmistetta kaytetdan suun kautta. Tdma johtuu siita, etta
Gencebokin koostumus on hyvin samankaltainen viitevalmisteeseen nahden vahvuutta lukuun
ottamatta, ja suun kautta annettuna molempien odotetaan imeytyvan samalla tavoin.

Mita hyotya Gencebokista on ja mitka ovat sen riskit?
Koska Gencebok on hybridildake, sen hyédyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin viitevalmisteen.
Miksi Gencebok on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Gencebokin on osoitettu olevan verrattavissa Peyonaan EU:n
vaatimusten mukaisesti. Siksi |ddkevirasto katsoi, ettd Peyonan tavoin Gencebokista saatava hyoty on
sen havaittuja riskeja suurempi ja ettd se voidaan hyvaksya kayttoén EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Gencebokin turvallinen ja tehokas kaytto?

Gencebokia markkinoiva yhtié toimittaa ladketta kayttaviin tehohoitoyksikdihin naytteille asetettavan
kortin. Kortissa on Gencebokin asianmukaista ja turvallista kayttdéa koskevaa tietoa ja varoituksia ja
ilmoitetaan varotoimista. Lisaksi siind on tietoa siita, miten annokset maaritetaan.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Gencebokin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Gencebokin kdyttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Gencebokista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Gencebokista

Liséa tietoa Gencebokista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gencebok. Viraston verkkosivustolla on tietoa myds
viitevalmisteesta.
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