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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Invanz.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Invanz.

Pentru informatii practice privind utilizarea Invanz, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Invanz si pentru ce se utilizeaza?

Invanz este un antibiotic. Se utilizeaza la adulti si la copii cu varsta peste 3 luni, in tratamentul
urmatoarelor infectii:

e infectii abdominale;

e pneumonie comunitara (infectie a plamanilor dobandita in afara spitalului);
e infectii ginecologice;

e infectii ale piciorului la pacienti diabetici.

Invanz se utilizeaza la adulti si pentru prevenirea infectiilor dupa operatii colorectale (operatii ale partii
inferioare a intestinului, care includ si rectul).

Invanz se utilizeaza in situatii cand este probabil ca antibioticul s& omoare bacteriile care cauzeaza
infectia. Inainte de a utiliza Invanz, medicii trebuie sa ia in considerare ghidul oficial pentru utilizarea
adecvatd a antibioticelor.

Invanz contine substanta activa ertapenem.
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Cum se utilizeaza Invanz?

Invanz este disponibil sub forma de flacon ce contine o pulbere care se dizolva inainte de utilizare
pentru a obtine o solutie perfuzabila (de picurare in vena). Perfuzia dureaza 30 de minute.
Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

La adulti si adolescenti, Invanz se administreaza la doza de 1 g pe zi. La pacienti mai tineri (3 luni
pana la 12 ani), se administreaza o doza de 15 mg pe kilogram de greutate corporala de doua ori pe
zi, pana la un total de 1 g pe zi. Tratamentul cu Invanz dureaza de obicei intre 3 si 14 zile, in functie
de tipul si de severitatea infectiei. Dupa ce infectia se amelioreaza, tratamentul poate fi schimbat cu un
antibiotic care se poate lua pe cale orala.

Pentru prevenirea infectiilor dupa operatii colorectale la adulti, se administreaza o singura doza de
Invanz in ora care precede operatia.

Cum actioneaza Invanz?

Substanta activa din Invanz, ertapenemul, face parte din clasa de antibiotice numite ,,carbapeneme”.
Ertapenemul se fixeaza de anumite proteine aflate pe celulele bacteriene. Aceasta deregleaza functiile
esentiale care tin celulele in viata si omoara bacteriile. Invanz are efect asupra unei serii de diferite
bacterii, a caror lista se gaseste in Rezumatul caracteristicilor produsului (care face parte, de
asemenea, din EPAR).

Ce beneficii a prezentat Invanz pe parcursul studiilor?

Tratamentul infectiilor

Invanz a fost comparat cu ceftriaxona (alt antibiotic) pentru tratamentul adultilor cu pneumonie
comunitara (866 de pacienti), infectii ale cailor urinare (592 de pacienti) si cu o combinatie de
piperacilind si tazobactam in tratamentul infectiilor abdominale (655 de pacienti), al infectiilor
ginecologice (412 de pacienti), al infectiilor pielii si ale tesuturilor moi (infectii ale pielii si ale tesuturilor
de sub piele, 540 de pacienti) si infectii ale piciorului la pacienti diabetici (576 de pacienti). In studiile
pe copii, Invanz a fost comparat cu ceftriaxona (pentru pneumonia comunitara, 389 de copii) si cu
ticarcilind/clavulanat (pentru infectii intraabdomnale, 105 copii). Studiile au examinat daca infectia s-a
vindecat dupa 7 pana la 28 de zile de tratament, in functie de tipul infectiei.

Invanz a fost la fel de eficace ca ceftriaxona sau piperacilina/tazobactamul in tratamentul infectiilor
abdominale, al pneumoniei comunitare, al infectiilor ginecologice si al infectiilor piciorului la pacienti
diabetici: Invanz a fost eficace la 87 pana la 94% din pacienti, fatd de 83 pana la 92% din cei care au
luat antibioticele cu care a fost comparat. Datele nu au fost insa suficiente pentru a sprijini utilizarea
Invanz in tratamentul infectiilor urinare si ale tesuturilor moi, cu exceptia ulceratiilor piciorului la
pacientii diabetici. La copii, Invanz a fost la fel de eficace ca antibioticele cu care a fost comparat,
eficacitatea fiind similard cu cea observata la adulti.

Prevenirea infectiilor dupa operatii colorectale

Pentru prevenirea infectiilor dupa operatii colorectale, Invanz a fost comparat cu cefotetan. Masura
eficacitatii a fost lipsa de infectie la 4 saptamani dupa tratament, fiind cuprinsi 952 adulti. Infectia era
absenta la aproximativ 60% din pacientii care au luat Invanz, fata de 49% din pacientii care au luat
cefotetan.
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Care sunt riscurile asociate cu Invanz?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Invanz (care pot afecta pana la 1 persoana din 10) sunt
dureri de cap, diaree, greatd, varsaturi, eruptii (inclusiv dermatita de scutec la copii), mancarimi si
probleme la locul de perfuzie (inclusiv durere si inflamarea venei). Invanz are efect si asupra unor
analize de sange. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Invanz, cititi
prospectul.

Invanz este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la ertapenem sau la alte
antibiotice din aceeasi clasa (carbapeneme). Este contraindicat si la pacientii care au alergie severa la
alte tipuri de antibiotice, de exemplu la peniciline si cefalosporine. Pentru lista completa de restrictii,
cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Invanz?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Invanz sunt mai
mari decét riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE. CHMP a constatat ca
Invanz s-a dovedit a fi eficace, desi intr-un numar limitat de cazuri severe, tratate in studiile pentru
infectii abdominale, pneumonie comunitara, infectii ginecologice si infectii ale piciorului diabetic.
Comitetul a concluzionat ca este eficace si in tratamentul infectiilor la copii si in prevenirea infectiilor
dupa operatii colorectale la adulti.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Invanz?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Invanz, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Alte informatii despre Invanz

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Invanz, valabild pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 18 aprilie 2002.

EPAR-ul complet pentru Invanz este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Invanz, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 10-2016.
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