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EPAR-yhteenveto

Pedea
ibuprofeeni

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Pedea-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladketta ja
paatynyt myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon sekd Pedean kaytdn ehtoja koskeviin
suosituksiin.

Mita Pedea on?
Pedea on injektioliuos, jonka vaikuttava aine on ibuprofeeni.
Mihin Pedeaa kaytetaan?

Pedeaa kaytetaan avoimen valtimotiehyen (patent ductus arteriosus) hoitoon ennenaikaisesti
vastasyntyneille vauvoille, jotka ovat syntyneet vahintdan kuusi viikkoa ennen laskettua aikaa (ennen
34. raskausviikkoa). Tama on tila, jossa ductus arteriosus (valtimotiehyt eli verisuoni, jonka kautta
veri padsee vauvan keuhkojen ohi ennen syntymaa) ei sulkeudu syntyman jalkeen (patent-sana
tarkoittaa avonaista). This causes heart and lung problems in the baby.

Ladkettd saa vain laakarin maarayksesta.
Miten Pedeaa kaytetaan?

Pedea-hoitoa annetaan vain vastasyntyneiden tehohoitoyksikéssa kokeneen neonatologin
(ennenaikaisesti syntyneisiin vauvoihin erikoistunut laakéari) valvonnassa.

Pedea annetaan kolmena injektiona laskimoon 24 tunnin valein. Injektion kesto on 15 minuuttia.
Ensimmainen injektio annetaan vauvan olleessa vahintaan 6 tuntia vanha. Mikali valtimotiehyt ei ole
sulkeutunut 48 tunnin kuluttua viimeisen injektion antamisen jalkeen tai mikéli se avautuu uudelleen,

30 Churchill Place Canary Wharf e London E14 5EU e Yhdistynyt kuningaskunta
Puhelin: +44 (0)20 3660 6000 Faksi: +44 (0)20 3660 5555 n
Laheta kysymyksesi verkkosivustomme kautta www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© Euroopan ladkevirasto, 2015. Jaljentaminen on sallittua, kunhan lahde mainitaan.



voidaan antaa toinen kolmen Pedea-annoksen sarja. Mikéli tilanne on muuttumaton toisen hoitokuurin
jalkeen, saattaa leikkaus olla valttamaton.

Pedeaa ei pida kayttda ennen kuin on todettu, ettd vauvalla on avoin valtimotiehyt.
Miten Pedea vaikuttaa?

Pedean vaikuttava ainee on ibuprofeeni, jota on kaytetty kipu- ja tulehdusladkkeena 1960-luvulta
lahtien. Se toimii vdhentamalla kemiallisten vélittajaaineiden, prostaglandiinien, maaraa soluissa.

Koska myo6s prostaglandiinit pitavat osaltaan valtimotiehytta avoimena syntyman jalkeen, Pedean
katsotaan vaikuttavan vahentamalla prostglandiinien maaraa, jolloin kyseinen verisuoni sulkeutuu.

Miten Pedeaa on tutkittu?

Koska ibuprofeenia on kaytetty jo kauan, ladkeyhtion antamat tiedot perustuivat valmiiksi julkaistuun
kirjallisuuteen. Yhtid toimitti my6s muita tutkimustuloksia, mukaan lukien Pedean eri annoksia koskeva
tutkimus, joka tehtiin 40:lle ennenaikaisesti vastasyntyneelle. Tehon pa&dasiallisena mittana oli niiden
vastasyntyneiden maara, joilla valtimotiehyt sulkeutui ilman leikkausta.

Lisatutkimuksessa Pedean vaikutuksia verrattiin lumeladkkeeseen 131:lla vastasyntyneella, joita
hoidettiin ennen avoimen valtimotiehyen toteamista.

Mita hyotya Pedeasta on havaittu tutkimuksissa®?

Avoimen valtimotiehyen hoitoa koskevassa tutkimuksessa hyvéksytty Pedea-annos sulki
valtimotiehyen 75 prosentilla 11-13 viikkoa ennenaikaisesti syntyneilla (kuusi kahdeksasta) ja
33 prosentilla 14-16 viikkoa ennenaikaisesti syntyneilla vauvoilla (kaksi kuudesta).

Tutkimuksessa, jossa tarkasteltiin Pedean kaytt6a ennen avoimen valtimotiehyen toteamista, Pedea
vaikutti ehkaisevan leikkauksen tarvetta lumeldaketta tehokkaammin. Tutkimus jouduttiin kuitenkin
keskeyttaméaan varhaisessa vaiheessa sivuvaikutusten vuoksi (munuais- ja keuhko-ongelmat).

Mita riskeja Pedeaan liittyy?

Syita Pedean sivuvaikutuksiin vauvoilla on vaikea arvioida, koska ne voivat liittya avoimeen
valtimotiehyeen tai Pedeaan vaikutuksiin. Valmistetta saavien vauvojen yleisimmat sivuvaikutukset (yli
yhdelld vauvalla 10:std), ovat verihiutaleniukkuus (trombosytopenia), neutrofiilien eli eraan
valkosolutyypin puutos (neutropenia), epdnormaali keuhkokudos, jota tavataan yleensa
ennenaikaisesti syntyneilla vauvoilla (bronkopulmonaarisen dysplasia), veren kreatiniinipitoisuuden
nousu (munuaisten toimintah&irion merkki) ja veren natriumtason laskeminen. Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista Pedean ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Pedeaa ei saa antaa vauvoille, joilla on hengenvaarallinen infektio, verenvuotoa, veren
hyytymisongelmia tai merkittavid munuaisongelmia. Sitd ei saa antaa mydskaan vauvoille, joilla on
synnynnainen sydéanvika, joka edellyttad avointa valtimotiehytta veren virtaamiselle, tai vauvoille,
joilla on nekroottinen enterokoliitti (vakava bakteerisairaus, joka aiheuttaa kudoksen kuolioitumista
suolenseinamissd). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Pedean rajoituksista.

Miksi Pedea on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi Pedean hyddyn olevan sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan
myontamista sille.
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Muita tietoja Pedeasta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Pedeaa
varten Orphan Europelle 29. heindkuuta 2004.

Pedeaa koskeva EPAR-arviointilausunto on viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports Lisatietoja Pedea-hoidosta saa
pakkausselosteesta (sisaltyy EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista. Tama yhteenveto on

paivitetty viimeksi 11-2015.
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