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EPAR — sammendrag til offentligheden

Invanz
ertapenem

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Invanz.
Det forklarer, hvordan agenturet vurderede leegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af en
markedsfagringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Invanz bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Invanz, kan du lsese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Invanz, og hvad anvendes det til?

Invanz er et antibiotikum. Det anvendes til voksne og bgrn over 3 maneder for at behandle fglgende
infektioner:

e maveinfektioner

o samfundserhvervet lungebetaendelse (lungeinfektioner, der er blevet padraget uden for
hospitalsmiljget)

e underlivsinfektioner hos kvinder (gynaekologiske infektioner)
o fodinfektioner hos diabetespatienter

Invanz anvendes ogsa til voksne til forebyggelse af infektion efter kolorektal kirurgi (operationer i den
nedre del af tarmsystemet, herunder anus).

Invanz anvendes, nar de bakterier, der forarsager infektionen, forventes at blive dreebt af antibiotika.
Ved ordination af Invanz bgr leegen tage hensyn til de officielle retningslinjer for forsvarlig brug af
antibiotika.

Invanz indeholder det aktive stof ertapenem.
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Hvordan anvendes Invanz?

Invanz fas i heetteglas som et pulver, der efter oplgsning indgives ved infusion (drop) i en vene. Det
gives som en infusion af 30 minutters varighed. Lsegemidlet udleveres kun pa recept.

Invanz gives som en dosis pa 1 g én gang om dagen til voksne og unge. Til yngre patienter (fra 3
maneder til 12 ar) gives en dosis pa 15 mg pr. kg legemsvaegt to gange om dagen. Dosen ma ikke
overstige 1 g om dagen. Behandlingen varer mellem 3-14 dage, afhaengig af infektionens type og
sveerhedsgrad. Nar infektionen er i bedring, kan der skiftes til en antibiotikabehandling, der indtages
via munden.

For at forebygge infektion efter kolorektal kirurgi hos voksne gives en enkelt dosis af Invanz en time
far operationen.

Hvordan virker Invanz?

Det aktive stof i Invanz, ertapenem, tilhgrer en gruppe af antibiotika kaldet "carbapenemer”. Det
bindes til visse proteiner i bakteriecellerne. Dette forstyrrer livsvigtige funktioner, som holder
bakterierne i live, og bakterierne dar. Invanz virker pa en raekke forskellige bakterier, som star opfort i
produktresuméet (ogsa en del af denne EPAR).

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Invanz?

Behandling af infektioner

Invanz blev sammenlignet med ceftriaxon (et andet antibiotikum) til behandling af voksne med
samfundserhvervet lungebetendelse (866 patienters) og urinvejsinfektioner (592 patienter) og med en
kombination af piperacillin og tazobactam til behandling af maveinfektioner (655 patienter),
gynakologiske infektioner (412 patienter), infektioner i hud og underliggende vaev (540 patienters) og
fodinfektioner hos diabetespatienter (576 patienter). | undersggelser, der omfattede bgrn, blev Invanz
sammenlignet med ceftriaxon (til samfundserhvervet lungebeteendelse, 389 bgrn) og med
ticarcillin/clavulanat (til intra-abdominale infektioner, 105 bgrn). Undersggelserne sd neermere pa, om
infektionen blev helbredt efter 7 til 28 dages behandling, afhaengig af typen af infektion.

Invanz var ligesa effektivt som ceftriaxon eller piperacillin/tazobactam til behandling af
maveinfektioner, samfundserhvervet lungebetendelse, gynaekologiske infektioner og fodinfektioner
hos diabetespatienter. Invanz var effektivt for mellem 87 til 94% af patienterne sammenlignet med 83
til 92% ved de antibiotiske sammenligningspraeparater. Dataene var imidlertid ikke tilstraekkelige til at
understgtte anvendelsen af Invanz til behandling af urinvejsinfektioner og infektioner i hud og
underliggende veev, med undtagelse af fodsar hos diabetespatienter. Hos bgrn var Invanz ligesa
effektivt som de antibiotiske sammenligningspraeparater og virkningen var tilsvarende hos voksne.

Forebyggelse af infektioner efter kolorektal kirurgi

Invanz blev sammenlignet med cefotetan til forebyggelse af infektioner efter kolorektal kirurgi.
Virkningen blev bedgmt ved at se pd, om der ingen infektion var 4 uger efter behandlingen, som
omfattede 952 voksne. Der var ingen infektion hos ca. 60 % af patienterne, der fik Invanz,
sammenlignet med 49% af de patienter, der fik cefotetan.
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Hvilke risici er der forbundet med Invanz?

De hyppigste bivirkninger ved Invanz (som ses hos mere end 1 person ud af 10) er hovedpine, diarré,
kvalme, opkastning, udslet (herunder bleudslet hos bgrn), klge og problemer i infusionsomrade, hvor
laegemidlet indgives (herunder smerte og beteendelse i venen). Invanz kan ogsa indvirke pa visse
blodprgver. Den fuldsteendige liste over indberettede bivirkninger ved Invanz fremgar af
indlaegssedlen.

Invanz ma ikke anvendes hos patienter, der er overfglsomme (allergiske) over for ertapenem eller
andre antibiotika i den samme gruppe (carbapenemer). Det ma ikke anvendes til patienter, som har
sveer allergi over for andre typer af antibiotika sdsom penicillin eller cefalosporin. Den fuldstaendige
liste over begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor blev Invanz godkendt?

Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Invanz
opvejer risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU. CHMP fandt, at Invanz har vist
sig at veere effektivt, selvom der var et begraenset antal alvorlige tilfeelde af patienter, der blev
behandlet i lgbet af undersggelserne for maveinfektioner, samfundserhvervet lungebetsendelse,
gynaekologiske infektioner og diabetiske fodinfektioner. Udvalget konkluderede, at Invanz ogsa var
effektivt til behandling af infektion hos bgrn og forebyggelse af infektion efter kolorektal kirurgi hos
voksne.

Hvilke foranstaltninger trseffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Invanz?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Invanz.

Andre oplysninger om Invanz

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Invanz den 18. april 2002.

Den fuldsteendige EPAR for Invanz findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Invanz , kan du laese indleegssedlen (ogsé en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 10-2016.
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