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Uppdaterade rad om anvandning av hogdos-ibuprofen
Granskning bekraftar liten kardiovaskular risk med dagliga doser som inte
understiger 2 400 mg

CMD(h)?! har i samforstdnd godkant uppdaterade r&d om anvandningen av hégdos-ibuprofen. Detta
sker efter en granskning av EMA:s kommitté for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC), som bekraftade en liten forhéjd risk for allvarliga kardiovaskulara problem, t.ex.
hjartinfarkt och stroke, hos patienter som tog hdga doser av ibuprofen (som inte understiger 2 400 mg
per dag). Granskningen klargor att risken med hégdos-ibuprofen liknar den risk som ses med vissa
andra icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-medel), daribland COX-2-hammare och
diklofenak.

Ingen 6kning av den kardiovaskulara risken ses med ibuprofen vid doser upp till 1 200 mg per dag,
som &ar den hogsta dos som allmant anvénds i EU for receptfria beredningar som tas genom munnen.

For att minimera den kardiovaskuléra risken boér hoga doser av ibuprofen (2 400 mg per dag eller mer)
undvikas hos patienter med allvarliga underliggande hjart- eller cirkulationssjukdomar sdsom
hjartsvikt, hjartsjukdom och cirkulationsproblem eller hos patienter som tidigare haft hjartinfarkt eller
stroke.

Dessutom ska lakarna noga bedéma en patients riskfaktorer fér hjart- eller cirkulationssjukdomar
innan de inleder langvarig behandling med ibuprofen, sarskilt om hoga doser ar nédvandiga. |
riskfaktorerna ingar rokning, hogt blodtryck, diabetes och hog blodkolesterol.

Vid granskningen undersoktes dven uppgifter om interaktionen mellan ibuprofen och lagdos-aspirin nar
det senare tas for att minska risken for hjartinfarkt och stroke. Laboratoriestudier har visat att
ibuprofen minskar de blodfértunnande effekterna av aspirin. Det ar dock fortfarande osakert huruvida
en langvarig klinisk anvandning av ibuprofen minskar nyttan med lagdos-aspirin nar det galler att
forhindra hjartinfarkt och stroke. Tillfallig anvandning av ibuprofen ska inte paverka nyttan med
lagdos-aspirin.

De uppdaterade raden om den kardiovaskulara risken med hdgdos-ibuprofen kommer att tas med i
produktinformationen till lakemedel som innehaller ibuprofen, tillsammans med information om
interaktionen mellan ibuprofen och aspirin.

Rekommendationerna for ibuprofen galler &ven dexibuprofen, ett lakemedel som liknar ibuprofen. En
hoég dos av dexibuprofen ar en dos som inte understiger 1 200 mg per dag.

1 cMD(h) &r ett kontrollorgan for lakemedel som foretrader EU:s medlemsstater, Island, Liechtenstein och Norge.
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Eftersom CMD(h) nu i samférstdnd kommit dverens om PRAC:s rad kommer andringarna av
produktinformationen till lakemedel innehallande ibuprofen och dexibuprofen att genomféras av de
medlemsstater dar lakemedlen ar godkanda, enligt en avtalad tidsplan.

Information till patienter

e En EU-tackande granskning av ibuprofen har bekréaftat att det finns en liten risk for hjartinfarkt och
stroke hos patienter som tar hdga doser av lakemedlet (som inte understiger 2 400 mg per dag).
Ingen risk har setts med ibuprofen vid doser upp till 1 200 mg per dag, som ar den hdgsta dos
som vanligtvis tas av de flesta patienter.

e Risken med hégdos-ibuprofen liknar den risk som ses med vissa andra icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-medel), daribland COX-2-hdmmare och diklofenak. For
diklofenak uppskattades risken till omkring tre ytterligare fall av hjartinfarkt per 1 000 patienter
som tog diklofenak under ett ar.

e Anvandning av hégdos-ibuprofen rekommenderas inte langre vid hjart- eller cirkulationssjukdomar,
sasom hjartsvikt, hjartsjukdom och cirkulationsproblem eller om du tidigare haft hjartinfarkt eller
stroke.

e Lakaren kommer att noga bedéma dig innan du pabdrjar behandling med hogdos-ibuprofen for att
kontrollera om du har riskfaktorer sdsom hogt blodtryck, hogt blodkolesterol eller diabetes, eller
om du roker.

e Langvarig anvandning av ibuprofen kan minska effekten av lagdos-aspirin nar denna tas for att
minska risken for hjartinfarkt och stroke. Radfraga darfor alltid lakare eller apotekspersonal innan
du anvénder ibuprofen med aspirin.

¢ Rekommendationerna for ibuprofen galler &ven dexibuprofen, ett lakemedel som liknar ibuprofen.
En hoég dos av dexibuprofen ar en dos som inte understiger 1 200 mg per dag.

e Om du har nagra fragor, tala med lakare eller apotekspersonal.
Information till sjukvardspersonal

e Data frAn metaanalyser och epidemiologiska studier visar att det finns en forhojd risk for
kardiovaskulara handelser (sasom hjartinfarkt eller stroke) i samband med anvandningen av
hoégdos-ibuprofen (som inte understiger 2 400 mg per dag).'™

e Risken med hégdos-ibuprofen liknar den risk som ses med vissa andra icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-medel), daribland COX-2-hdmmare och diklofenak. For
diklofenak uppskattades risken till omkring tre ytterligare stora vaskulédra handelser per 1000
deltagare per ar.

e Hoga doser av ibuprofen bor undvikas hos patienter med kardiovaskulara sjukdomar (t.ex.
okontrollerad hypertoni, kronisk hjartsvikt (NYHA klass I1-111), faststélld ischemisk hjartsjukdom,
perifer arteriell sjukdom och cerebrovaskulér sjukdom).

e Patienter med betydande riskfaktorer for kardiovaskulara handelser (t.ex. hypertoni, hyperlipidemi,
diabetes mellitus och rokning) ska bara behandlas med hdégdos-ibuprofen efter noggrant
6vervagande.

e Effekten av langvarig behandling med ibuprofen pa den kardiovaskulara risken ar osaker.
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¢ Aven om det inte finns nagra specifika data om den kardiovaskulara risken av dexibuprofen
forvantas en liknande kardiovaskular risk som den av hégdos-ibuprofen vid anvdndning av
dexibuprofen vid ekvipotenta doser (som inte understiger 1200 mg per dag).

e Enligt experimentella data kan langvarig anvandning av ibuprofen/dexibuprofen minska den
hjartskyddande effekten av ldgdos-acetylsalicylsyra (vanligtvis 75 mg per dag). Anledningen till
detta ar att ibuprofen kan utéva en kompetitiv hamning av effekten av ldgdos-acetylsalicylsyra pa
trombocytaggregationen nér de anvands samtidigt. Ingen kliniskt relevant effekt anses trolig vid
tillfallig anvéndning av ibuprofen.
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Mer om lakemedlet

Ibuprofen ar ett smartstillande medel och antiinflammatoriskt lakemedel som tillhér lakemedelsklassen
icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID). Det verkar genom att blockera ett enzym som kallas
cyklooxygenas och som producerar prostaglandiner, substanser som medverkar i processerna som
orsakar inflammation och smarta.

Den vanliga dosen for vuxna och barn 6ver 12 ar ar 200 till 400 mg, tre eller fyra ganger om dagen vid
behov.

Ibuprofen finns i lakemedel i form av en blandning av tva molekyler som ar enantiomerer (spegelbilder
av varandra). Dexibuprofen, den aktiva enantiomeren, finns ibland tillgangligt pa egen hand och ingar

darfor i denna granskning. En dos pa 2 400 mg om dagen av ibuprofen motsvarar 1 200 mg om dagen
av dexibuprofen.

| Europeiska unionen (EU) finns for narvarande ett antal olika beredningar av ibuprofen och
dexibuprofen tillgéngliga. Granskningen tackte beredningar for systemisk anvandning (avsedda att
verka pa hela kroppen, som ges t.ex. genom munnen eller injektion). Den tackte inte beredningar
sésom geler eller sprayer som appliceras pa huden i det angripna omradet. Lakemedel innehallande
ibuprofen och dexibuprofen har godkants i EU genom nationella férfaranden och har funnits tillgangliga
i manga ar under manga olika produktnamn. De finns som receptbelagda och receptfria lakemedel.
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Mer om sakerheten for NSAID-medel

Myndigheterna i EU har de senaste aren regelbundet granskat sakerheten for NSAID-medel, daribland
ibuprofen. Granskningar som utférdes 2005, 2006 och 2012 har bekraftat att NSAID-medel som klass
ar forknippad med en nagot forhojd risk for arteriella tromboemboliska handelser (blodproppar i

artarerna), sarskilt hos patienter med underliggande hjart- eller cirkulationssjukdomar eller som har
vissa kardiovaskulara riskfaktorer, och sarskilt om héga doser anvands.

Det finns redan en klassvarning pa plats fér denna risk, och i produktinformationen till alla NSAID-
medel, inraknat ibuprofen, rekommenderas att dessa lakemedel anvands vid lagsta effektiva dos och
under sa kort tid som majligt for att kontrollera symtomen.

I denna senaste granskning ingick samlade belagg som fortydligar den kardiovaskulara risken i
samband med ibuprofen taget i héga doser och interaktionen mellan ibuprofen vid valfri dos och
aspirin.

Mer om forfarandet

Granskningen av ibuprofen inleddes den 9 juni 2014 pa begéaran av Storbritanniens
lakemedelsmyndighet (MHRA) enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG. Den sker efter farhagor om att
héga doser av ibuprofen kan ha en liknande kardiovaskular risk som den av COX-2-hdmmare och
diklofenak.

Granskningen genomfordes av EMA:s kommitté for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC), kommittén som ansvarar for séakerhetsfragor for humanlakemedel, vilken lamnade
en rad rekommendationer. Eftersom alla ibuprofen-innehallande lakemedel har godkants nationellt
lamnades PRAC:s rekommendationer in till samordningsgruppen for férfarandet for émsesidigt
erkdnnande och decentraliserat forfarande — humanlakemedel (CMD(h)), som antog en slutlig
standpunkt. CMD(h) ar ett organ som foéretrader EU:s medlemsstater samt Island, Liechtenstein och
Norge. Det ansvarar for sdkerstallandet av harmoniserade sakerhetsnormer for lakemedel som har
godkants via nationella férfaranden inom hela EU.

Den 20 maj 2015 antog CMD(h) sin standpunkt i samforstand, och de atgarder som rekommenderas
av PRAC kommer darfoér att genomforas av de medlemsstater dar lakemedlen ar godkanda, enligt en
avtalad tidsplan.

Kontakta var pressekreterare
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Uppdaterade rdd om anvandning av hégdos-ibuprofen
EMA/325007/2015 Sida 4/4


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2010/01/news_detail_000969.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2009/12/news_detail_000752.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2012/10/news_detail_001637.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
mailto:press@ema.europa.eu

	Information till patienter
	Information till sjukvårdspersonal
	Referensdokument
	Mer om läkemedlet
	Mer om säkerheten för NSAID-medel
	Mer om förfarandet

