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Gencebok (citrat de cafeina)
Prezentare generala a Gencebok si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Gencebok si pentru ce se utilizeaza?

Gencebok este un medicament stimulent care se utilizeaza pentru tratarea apneei de prematuritate, o
afectiune in care copiii ndscuti prematur inceteaza sa respire mai mult de 20 de secunde.

Gencebok contine substanta activa citrat de cafeina.

Gencebok este un medicament ,hibrid”. Acest lucru inseamna ca este similar cu un ,medicament de
referinta” care contine aceeasi substanta activa, dar intr-o concentratie diferita. Medicamentul de
referinta pentru Gencebok este Peyona.

Cum se utilizeaza Gencebok?

Gencebok se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul cu acest medicament
trebuie initiat de un medic cu experienta in tratarea nou-nascutilor care necesita terapie intensiva.
Medicamentul trebuie administrat numai intr-o unitate de terapie intensiva pentru nou-nascuti, bine
dotata pentru a monitoriza indeaproape sugarul.

Doza de Gencebok se calculeaza pe baza greutatii sugarului. Prima doza (de 20 mg citrat de cafeina pe
kilogram de greutate corporald) se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vend) timp de
30 de minute, utilizdnd un dispozitiv pentru a regla cu precizie viteza de administrare a
medicamentului. In continuarea tratamentului, Gencebok se administreaza in doze mai mici (5 mg
citrat de cafeina pe kilogram de greutate corporald) o data la 24 de ore. Aceste doze mai mici pot fi
administrate prin perfuzie cu durata de 10 minute sau pe cale orald (de exemplu, printr-un tub in
stomac). De obicei, tratamentul se continua pana cand sugarul poate respira suficient de bine cel putin
5 zile.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Gencebok, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Gencebok?

Apneea apare la nou-ndscuti prematuri din cauza ca partea creierului sugarului care controleaza
respiratia (,centrul respirator”) nu este complet dezvoltata.
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Citratul de cafeina, substanta activa din Gencebok, blocheaza efectul adenozinei. Adenozina este o
substanta naturala care incetineste activitatea anumitor parti ale creierului, inclusiv a centrului
respirator. Reducand efectul adenozinei, citratul de cafeina stimuleaza creierul sa restabileasca
respiratia.

Cum a fost studiat Gencebok?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarea autorizata au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Peyona, si nu mai trebuie repetate pentru Gencebok.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Gencebok. Nu
a fost necesara efectuarea de studii de ,,bioechivalenta” pentru a investiga daca Gencebok este
absorbit in mod similar cu medicamentul de referinta pentru a elibera aceeasi cantitate de substanta
activa in sange. Acest lucru este datorat faptului cd Gencebok este administrat prin perfuzie
intravenoasa, astfel incat substanta activa este introdusa direct in circulatia sanguina.

Nu a fost necesara efectuarea de studii de bioechivalenta nici pentru Gencebok utilizat pe cale orala.
Acest lucru este datorat faptului ca compozitia Gencebok este foarte asemanatoare cu cea a
medicamentului de referinta, cu exceptia concentratiei, si se preconizeaza ca ambele sunt absorbite in
acelasi mod cand se administreaza pe cale orala.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Gencebok?

Deoarece Gencebok este un medicament hibrid, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate
identice cu cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Gencebok in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Gencebok este comparabil cu Peyona. Prin urmare, agentia a considerat c3, la fel ca in
cazul Peyona, beneficiile Gencebok sunt mai mari decat riscurile identificate si acest medicament poate
fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Gencebok?

Compania care comercializeaza Gencebok va furniza un card care sa fie afisat in unitatile de terapie
intensiva in care se va utiliza medicamentul. Acesta va contine informatii, atentionari si precautii
privind utilizarea corespunzatoare si sigura a Gencebok, inclusiv modul de stabilire si de prescriere a
dozei.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Gencebok.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Gencebok sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Gencebok sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Gencebok

Informatii suplimentare cu privire la Gencebok sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gencebok. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi gasite
informatii despre medicamentul de referinta.
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