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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Tienam
a souvisejicich ndzvu (imipenem/cilastatin pro infuzi 500

mg/500 mg)
Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro |écivé pripravky (EMA) dokondila pifezkum pripravku Tienam. Vybor pro
humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze je v ramci Evropské unie (EU)
potfebné sjednotit informace o predepisovani pfipravku Tienam.

Co je Tienam?

Pfipravek Tienam je antibiotikum uzivané u komplikovanych infekci, obvykle v nemocnici. Pouziva se
k 1é¢bé& infekci plic, mocovych cest, bficha, kiize a pohlavnich organd. PFipravek Ize rovnéZ pouzit
u pacientd, jejichZ imunitni systém je oslabeny z ddivodu horecky.

Pripravek Tienam obsahuje dvé IéCivé latky: imipenem, cozZ je antibiotikum nalezejici do skupiny
karbapenemd, a cilastatin, ktery je ,inhibitorem dehydropeptidazy". Po vstiebani pfipravku Tienam

v téle usmrcuje imipenova slozka pfipravku bakterie, které vyvolavaji infekci, zatimco cilastatinova
slozka blokuje v ledvinach enzym dehydropeptidazu, ktery za normalnich okolnosti rozklada imipenem.
V didsledku toho zlstavéa antibiotikum v téle, a mizZe proto déle plsobit.

Pfipravek je k dispozici ve vSech ¢lenskych statech EU pod obchodnim nazvem Tienam, jakoz i pod
jinymi obchodnimi nazvy: Conet, Imipem, Primaxin, Tenacid a Zienam. Tyto IéCivé pfipravky dodava
na trh spole¢nost Merck, Sharp & Dohme.

Proc byl pripravek Tienam prezkoumavan?

Spolecnost pozadala v Nizozemsku o registraci generické verze pfripravku Tienam prostfednictvim
decentralizovaného postupu, ktery zahrnoval 16 ¢lenskych statl. B&hem decentralizovaného postupu
jeden Clensky stat (tzv. referencni ¢lensky stat, v tomto pripadé Nizozemsko) hodnoti zadost, kterou
predloZila spoleCnost, s ohledem na udéleni rozhodnuti o registraci, které bude platné v tomto staté
a také v dalSich ¢lenskych statech (tzv. dotéenych &lenskych statech). V prib&hu tohoto postupu byly
mezi ¢lenskymi staty zaznamendany odli$nosti ve zplsobu mozného pouziti piipravku Tienam, jak je
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vidét z rozdild v jednotlivych souhrnech Gdaji o pFipravku, oznaéeni na obalu a pFibalovych
informacich. Dotcené clenské staty se nemohly shodnout na indikacich a doporucenich pro déti mladsi
tri let.

Dne 18. kvétna 2009 predlozila nizozemska regula¢ni agentura pro 1éCivé pfipravky tuto zaleZitost
k prezkoumani vyboru CHMP za ucelem sjednoceni rozhodnuti o registraci pro pripravek Tienam v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zékladé véech predlozenych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k zavéru,
7e v rdmci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnl Udaji o pFipravku, oznaéeni na obalu
a pribalovych informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP schvalil tyto indikace:
e komplikované nitrobfisni infekce,

e zavazna pneumonie, véetné nozokomidlni pneumonie a pneumonie souvisejici s umélou plicni
ventilaci,

e infekce ziskané béhem porodu a poporodni infekce,

e komplikované infekce mocovych cest,

o komplikované infekce kize a mékkych tkani,

e pouziti pfi horeéce u neutropenickych pacientl, u nichZ je podezfeni na infekci,

e |écba bakteriemie (pritomnosti bakterii v krvi), ktera souvisi s vySe uvedenymi infekcemi, nebo pfi
podezieni na tuto souvislost.

Vybor CHMP doporucil, aby pfipravek Tienam nebyl pouzivan pro urcité indikace, jako jsou
meningitida, osteomyelitida (infekce kosti) a plicni infekce u pacientd s cystickou fibrézou. Vybor CHMP
rovnéz vypustil pouziti pfipravku Tienam pfi prevenci infekci.

4.2. Davkovani a zplsob podani

Vybor CHMP sjednotil davkovani (davku a frekvenci podavani) u dospélych. Vybor CHMP doporudil
sjednocené davkovani u déti starsich jednoho roku a pro déti mladsi jednoho roku nevydal vzhledem
k nedostatku udaji pro tuto vékovou skupinu zaddné doporuceni tykajici se davkovani.

Dalsi zmény

Vybor rovnéz doporucil sjednocené znéni dalSich oblasti, jako jsou kontraindikace, upozornéni
a vedlejsi ucinky.

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropskda komise vydala rozhodnuti o tomto stanovisku dne 10. bifezna 2011.
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