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Gencebok (koffeincitrat)

Sammanfattning av Gencebok och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Gencebok och vad anvdnds det for?

Gencebok &r ett stimulerande lakemedel som anvands for att behandla apné hos prematura spadbarn,
ett tillstdnd som innebar att for tidigt fddda barn slutar andas under langre tid &n 20 sekunder.

Gencebok innehdller den aktiva substansen koffeincitrat.

Det &r ett "hybridlakemedel”. Det innebér att det liknar ett referenslakemedel som innehdller samma
aktiva substans, men i en annan styrka. Referensldkemedlet for Gencebok ar Peyona.

Hur anvands Gencebok?

Gencebok ar receptbelagt. En ldkare med erfarenhet av att behandla nyfédda barn som behdéver
intensivvard ska pabdrja behandlingen med ldkemedlet. Likemedlet ska endast ges vid en
intensivvardsenhet fér nyfédda som ar val utrustad for nara évervakning av barnet.

Dosen av Gencebok berédknas utifrdn barnets vikt. Den férsta dosen (20 mg koffeincitrat per kg
kroppsvikt) ges genom infusion (dropp) i en ven under 30 minuter med hjalp av utrustning fér att noga
kontrollera i vilken takt lakemedlet ges. For fortsatt behandling ges Gencebok i lagre doser (5 mg
koffeincitrat per kg kroppsvikt) var 24:e timme. Dessa ldgre doser kan ges antingen genom infusion
under 10 minuter eller genom munnen (t.ex. genom en slang i magsdcken). Behandlingen fortsatter
vanligen tills barnet kan andas tillrackligt bra under minst fem dagar.

F6r mer information om hur Gencebok anvands, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Gencebok?

Apné hos for tidigt foédda barn uppstar eftersom den del av barnets hjarna som kontrollerar andningen
(andningscentrum) inte ar fullt utvecklad.

Koffeincitrat, den aktiva substansen i Gencebok, blockerar effekten av adenosin. Adenosin &r en
naturlig substans som saktar ner aktiviteten i vissa delar av hjarnan, daribland andningscentrum.
Genom att minska effekten av adenosin stimulerar koffeincitrat hjarnan att dterstalla andningen.
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Hur har Genceboks effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Peyona, och behdver inte studeras igen for Gencebok.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Gencebok. Inga bioekvivalensstudier
behdvde goras for att undersdka om Gencebok tas upp pa liknande s&tt och ger samma niva av den
aktiva substansen i blodet som referenslakemedlet, detta eftersom Gencebok ges genom infusion i en
ven, vilket gér att den aktiva substansen tillférs direkt i blodet.

Det beh&vdes inte heller ndgra bioekvivalensstudier av Gencebok nar det gavs genom munnen. Detta
beror pa att Genceboks sammanséttning ar mycket lik referenslakemedlets, utom nar det géller styrka,
och bada foérvantas tas upp pa samma satt nar de ges genom munnen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Gencebok?

Eftersom Gencebok ar ett generiskt [dkemedel anses dess fordelar och risker vara desamma som for
referensldkemedlet.

Varfor ar Gencebok godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Gencebok i enlighet med EU:s krav
ar likvardigt med Peyona. Myndigheten fann darfér att fordelarna med Gencebok ar stdrre an de
konstaterade riskerna, liksom fér Peyona, och att Gencebok kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av Gencebok?

Féretaget som marknadsfér Gencebok kommer att tillhandahalla ett kort som ska visas pa
intensivvardsenheter dér lakemedlet kommer att anvéndas. Kortet kommer att innehlla information,
varningar och férsiktighetsatgarder for lamplig och saker anvandning av Gencebok som bland annat
ror hur dosen ska berdknas och forskrivas.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Gencebok har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for ldkemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Gencebok utvédrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Gencebok

Mer information om Gencebok finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gencebok. Information om referenslikemedlet finns ocksa pa
EMA:s webbplats.
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