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Otazky a odpovédi tykajici se predloZeni zaleZitosti k posouzeni pro pripravek
Meronem a piipravky souvisejicich nazvii meropenem prasek pro pripravu injekéniho
roztoku nebo infuzniho roztoku 500 mgalg

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (EMEA) dokoncila pfezkum piipravku Meronem a ptipravki
souvisejicich nazvt. Vybor pro humanni lécivé piipravky (CHMP) agentury EMEA dospél k zavéru,
ze je v ramci Evropské unie (EU) potfebné sjednotit informace o piedepisovani ptipravku Meronem a
pripravki souvisejicich nazvi.

Piezkoumani bylo provedeno na zakladé predlozeni zaleZitosti k posouzeni podle &lanku 30",

Co je Meronem?

Meronem je prasek pro pfipravu injek¢niho nebo infuzniho roztoku. Obsahuje 1é¢ivou latku
meropenem.

Piipravek Meronem se pouziva k 1écbé riznych bakterialnich infekcei, v€etné plicnich infekci, infekci
mocovych cest, nitrobfiSnich infekei, infekci kiize, Zzenského rozmnozovaciho tstroji a mozku.
Meropenem, 1éCiva latka v pripravku Meronem, je antibiotikum, které patii do skupiny
»karbapenemi. Plisobi tak, Ze se navazuje na urcité druhy bilkovin na povrchu buné€k bakterie. Tim
zabraiiuje bakteriim ve vytvareni stén, které obklopuji jejich bunky, ¢imz nasledné bakterie odumiraji.
Tento piipravek je v EU dostupny rovnéz pod obchodnimi nazvy Optinem a Merrem. Piipravek
Meronem je na trh dodavan spolecnosti AstraZeneca.

Proc byl piipravek Meronem podroben piezkumu?

Ptipravek Meronem a piipravky souvisejicich nazvt jsou v EU schvéleny na zakladé€ vnitrostatnich
postupil. Tato skutecnost vedla k rozdilim mezi ¢lenskymi staty, pokud jde o zplisob pouziti
pripravku(l), coz se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech daji o pfipravku, oznaceni na
obalu a ptibalovych informacich ve statech, kde je tento ptipravek uveden na trh. Koordina¢ni skupina
pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni 1é¢ivé ptipravky (CMD(h)) rozhodla, ze
ptipravek Meronem ma projit procesem sjednoceni informaci.

Dne 1. fijna 2008 ptedlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za i¢elem sjednoceni
rozhodnuti o registraci pro ptipravek Meronem a pfipravky souvisejicich nazvi v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zéklad¢ predlozenych udaji a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nazoru, ze
v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt udajt o pripravku, oznaceni na obalu a ptibalovych
informaci.

4.1 Terapeutické indikace

Na pocatku posuzovani nebyly nekteré indikace, naptiklad infekce ktize a mékkych koznich tkani a

" Clanek 30 smérnice 2001/83/ES v platném znéni, predloZeni zaleZitosti k posouzeni na zakladépiijeti
rozdilnych rozhodnuti ¢lenskymi staty.
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infekce mocCovych cest Ci infekce Zenského rozmnozovaciho Gstroji, schvaleny ve vSech ¢lenskych
statech. Navic ne vSechny ¢lenské staty schvalily pouzivani pripravku u déti.

Vybor CHMP se shodl na tom, Ze tento 1é¢ivy ptipravek miize byt pouzivan k 1€¢bé nasledujicich
onemocnéni:

pneumonie (plicni infekce),

broncho-pulmonalni infekce u pacientti s cystickou fibrozou,

komplikované infekce mocovych cest,

komplikované nitrobfis$ni infekce,

intrapartalni a postpartalni infekce (infekce v prubéhu porodu a po porodu),

komplikované infekce ktize a mékkych tkani,

akutni bakterialni meningitida (zanét blan, které obklopuji mozek a michu).

Vybor upozornil na skutecnost, ze piipravek Meronem by pro vétSinu indikaci mél byt pouzivan u déti
az od 3 mésici veéku, avSak 1ékaiim by méla byt ponechana moznost pouzit jej k i 1é¢b¢ mladsich déti.
Ptipravek Meronem muze byt pouzivan rovnéZz u pacientd s neutropenickou horec¢kou (horeckou
souvisejici s nizkym poctem bilych krvinek), u které existuje podezieni, Ze byla vyvolana bakterialni
infekci.

4.2 Davkovani a zpusob podavani

Vzhledem k tomu, Ze doporucena davka ptipravku se jak u dospélych, tak u déti mezi jednotlivymi
¢lenskymi staty lisi, vybor CHMP doporucil ddvkovaci schémata sjednotit:

e v piipadé pneumonie, komplikovanych infekci mocovych cest, komplikovanych nitrobtisnich
infekci, intrapartalnich a postpartalnich infekei a komplikovanych infekci kiize a mekkych tkéani
by doporucena davka u dospélych a déti, jejichz t€lesnd hmotnost piesahuje 50 kg, méla dosahovat
500 mg nebo 1 g kazdych 8 hodin, pti¢emz détem ve véku od 3 mésict do 11 let a pacientim
s telesnou hmotnosti pod 50 kg by méla byt podavana davka 10 nebo 20 mg/kg kazdych 8 hodin,

e v piipadé broncho-pulmonalnich infekci u cystické fibrozy a akutni bakteridlni meningitidy
doporucil vybor CHMP déavku 2 g kazdych 8 hodin u dospélych a déti, jejichz télesna hmotnost
presahuje 50 kg, a davku 40 mg/kg kazdych 8 hodin u déti ve véku od 3 mésicii do 11 let a
pacientt s t€¢lesnou hmotnosti pod 50 kg.

4.3 Kontraindikace

Na pocatku posuzovani nezahrnuly nékteré clenské staty do kontraindikaci (ptipadi, kdy lécivy
pripravek nesmi byt pouzit) moznou precitlivélost (alergii) na karbapenemy, peniciliny nebo jina beta-
laktamova antibiotika, pfiCemz nékteré clenské staty zahrnuly piecitlivélost na pomocné latky (dalsi
slozky 1é¢ivého piipravku).

Vybor CHMP se shodl na sjednoceném seznamu kontraindikaci. Vybor doporucil, ze by ptipravek
Meronem nem¢l byt pouzivan u pacienttl, ktefi jsou precitlivéli na jakykoli 1é¢ivy pfipravek obsahujici
karbapenemy, a u pacientt, ktefi trpi zavaznou ptecitlivélosti na jakykoli druh beta-laktamovych
antibakterialnich ptipravkd, jako jsou peniciliny nebo cefalosporiny.

Dal$i zmény

Vybor CHMP sjednotil znéni bodu souhrnu udaji o piipravku tykajiciho se zvlastnich upozornéni,
pokud jde o kiece a hepatické reakce.

Vybor sjednotil rovnéz znéni bodu souhrnu udaji o ptipravku tykajiciho se interakci s jinymi 1é¢ivymi
pripravky. Nové znéni tohoto bodu uvadi, ze 1é¢ivé piipravky obsahujici kyselinu valprovou by
soubézné s pripravkem Meronem nemély byt podavany.

Pozménéné znéni informaci pro 1ékafe a pacienty je dostupné zde.
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Evropska komise vydala ptislusné rozhodnuti dne 15. fijna 2009.
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