EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/73760/2024
EMEA/H/C/006129

Ibuprofen Gen.Orph (ibuprofen)

Sammanfattning av Ibuprofen Gen.Orph och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Ibuprofen Gen.Orph och vad anvands det for?

Ibuprofen Gen.Orph &r ett lakemedel som anvénds for att behandla 6ppetstaende ductus arteriosus
hos prematura nyfédda spadbarn som fotts minst sex veckor for tidigt (mindre an 34 veckors
gestationsalder). Tillstandet innebér att ductus arteriosus (pulsddergangen, ett blodkarl som gér att
blodet kan passera forbi det ofédda barnets lungor) inte sluter sig efter fodseln. Detta orsakar hjart-
och lungproblem hos spadbarnet.

Ibuprofen Gen.Orph &r ett generiskt ldkemedel. Det innebér att Ibuprofen Gen.Orph innehdller samma
aktiva substans och verkar pd samma s&tt som ett “referensldkemedel” som redan &r godként i EU.
Referenslakemedlet fér Ibuprofen Gen.Orph &r Pedea. Mer information om generiska lakemedel finns i
dokumentet med frgor och svar hér.

Ibuprofen Gen.Orph innehaller den aktiva substansen ibuprofen.

Hur anvidnds Ibuprofen Gen.Orph?

Ibuprofen Gen.Orph ska endast ges pa en intensivvardsavdelning avsedd fér spadbarnsvard under
éverinseende av en erfaren neonatolog (en ldkare med specialisering pa nyfédda barn).

Ibuprofen Gen.Orph ges som tre injektioner i en ven med 24 timmar mellan varje injektion. 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
en andra behandlingsomg@ng med tre doser ges. Om tillstdndet &r oférandrat efter den andra
behandlingsomgdngen kan operation kravas.

Ibuprofen Gen.Orph ska inte anvandas foérran det finns belégg for att barnet har 6ppetstaende ductus
arteriosus.

F6r mer information om hur du anvander Ibuprofen Gen.Orph , las bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Ibuprofen Gen.Orf?

Den aktiva substansen i Ibuprofen Gen.Orph, ibuprofen, har anvants sedan 1960-talet som ett
smartstillande och antiinflammatoriskt lakemedel. Det verkar genom att minska nivaerna av
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prostaglandiner, en typ av kemiska signalsubstanser inuti cellerna. Prostaglandinerna medverkar till att
halla ductus arteriosus 6ppet efter fédseln, och man tror att Ibuprofen Gen.Orph verkar genom att
minska prostaglandinnivderna sa att blodkérlet kan sluta sig.

Hur har Ibuprofen Gen.Orphs effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Pedea, och behdver inte studeras igen for Ibuprofen Gen.Orph.

Liksom for alla ldkemedel har féretaget lagt fram kvalitetsdata fér Ibuprofen Gen.Orph. Inga
bioekvivalensstudier behévde géras for att underséka om Ibuprofen Gen.Orph tas upp pa liknande satt
och ger samma niva av den aktiva substansen i blodet som referenslakemedlet. Detta eftersom
Ibuprofen Gen.Orph ges genom injektion i en ven, vilket goér att den aktiva substansen tillfors direkt i
blodet.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Ibuprofen Gen.Orph?

Eftersom Ibuprofen Gen.Orph &r ett generiskt lakemedel anses dess fordelar och risker vara desamma
som for referenslédkemedlet.

Varfor ar Ibuprofen Gen.Orph godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Ibuprofen Gen.Orph i enlighet med
EU:s krav ar likvardigt med Pedea. EMA fann darfor att férdelarna ar storre an de konstaterade
riskerna, liksom fér Pedea, och att Ibuprofen Gen.Orph kan godkannas for anvandning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Ibuprofen
Gen.Orph?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Ibuprofen Gen.Orph har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Eventuella ytterligare dtgarder som vidtagits for Pedea, exempelvis patientkort med viktig
sakerhetsinformation, galler i tillampliga fall dven fér Ibuprofen Gen.Orph.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Ibuprofen Gen.Orph
kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats fér Ibuprofen Gen.Orph utvarderas
noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Ibuprofen Gen.Orph

Mer information om Ibuprofen Gen.Orph finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ibuprofen-gen-orph. Information om referenslékemedlet finns
ocksd pa EMA:s webbplats.
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