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Kysymyksia ja vastauksia Tienam-valmisteesta ja muista
kauppanimista (imipeneemi/silastatiini, infuusiota varten,
500 mg/500 mQ)

Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen arviointimenettelyn tulos

Euroopan laakevirasto on saanut paatdkseen Tienam-ladkevalmisteen uudelleenarvioinnin. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) on paattanyt, etta Tienamin lddkemé&ardystietoja on tarpeen yhtenaistaa
Euroopan unionissa.

Mita Tienam on?

Tienam on antibiootti, jota kdytetdan komplisoituneiden infektioiden hoitoon yleensa sairaalassa. Sitéd
on kaytetty keuhkojen, virtsateiden, vatsan alueen, ihon ja lisddntymiselinten infektioiden hoitoon.
Silla voidaan hoitaa myo6s potilaita, joiden immuunijarjestelm& heikkenee silloin, kun heilla on
kuumetta.

Tienamissa on kaksi vaikuttavaa ainetta: imipeneemi, joka on karbapeneemien ryhméaan kuuluva
antibiootti, ja silastatiini, joka on dehydropeptidaasi-nimisen entsyymin estédja. Kun Tienam imeytyy
elimistoéon, imipeneemi tappaa infektion aiheuttaneet bakteerit, ja silastatiini puolestaan estaa
dehydropeptidaasientsyymin toiminnan munuaisissa, joissa imipeneemi tavallisesti hajoaa. Taman
vuoksi antibiootti sadilyy elimistdssa ja voi vaikuttaa kauemmin.

Laakettd on saatavana kaikissa Euroopan unionin jasenvaltioissa kauppanimelld Tienam sekéa
seuraavilla muilla kauppanimilla: Conet, Imipem, Primaxin, Tenacid ja Zienam. Na&ita ladkkeita
markkinoiva ladkeyhtio on Merck, Sharp & Dohme.

Miksi Tienam-valmistetta on arvioitu uudelleen?

Alankomaissa eras ladkeyhtio haki myyntilupaa Tienamin rinnakkaisvalmisteelle hajautetussa
menettelyssa, joka kasitti 16 maata. Hajautetussa menettelyssa yhtion toimittamaa hakemusta arvioi
yksi jasenvaltio ("viitejasenvaltio”, tassd tapauksessa Alankomaat), ja menettelyn tavoitteena on
sellaisen myyntiluvan mydntédminen, joka on voimassa viitejdsenvaltion lisédksi muissa jasenvaltioissa
("asiaan osalliset jasenvaltiot”). Taman menettelyn aikana havaittiin, etta Tienamin kayttdtavoissa oli
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jasenvaltioiden vélisia eroja, jotka kavivat ilmi valmisteyhteenvedoissa, myyntipaallysmerkinndissa ja
pakkausselosteissa olevista eroavaisuuksista. Asiaan osalliset jasenvaltiot eivat paasseet
yksimielisyyteen kayttoaiheista seka alle kolmevuotiaita lapsia koskevista suosituksista.

Alankomaiden ladkevirasto siirsi asian 18. toukokuuta 2009 ladkevalmistekomitealle (CHMP), jotta
Tienamin myyntiluvat saadaan yhtenaistettya Euroopan unionissa.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella laadkevalmistekomitea
paatti, ettd valmisteyhteenvedot, myyntipdallysmerkinnét ja pakkausselosteet on yhtenaistettava
Euroopan unionissa.

Yhtenaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttbaiheet

Ladkevalmistekomitea hyvaksyi seuraavat kayttbaiheet:

e komplisoituneet vatsansisaiset infektiot

e vaikea keuhkokuume (sekéa sairaalasyntyinen etta hengityslaitehoitoon liittyva keuhkokuume)
e synnytyksen aikaiset ja jalkeiset infektiot

e komplisoituneet virtsatieinfektiot

e komplisoituneet iho- ja pehmytkudosinfektiot

e kuumeen hoito neutropeniaa (neutrofiilien puutosta) sairastavilla potilailla, jos heilla epaillaan
infektiota

e bakteremia (bakteerien esiintyminen veressa), joka liittyy tai jonka epaillaan liittyvan edella
lueteltuihin infektioihin.

Laakevalmistekomitea suositteli, ettei Tienamia kéyteta tiettyihin kayttdaiheisiin. Naita ovat
esimerkiksi aivokalvotulehdus, luuydintulehdus (luun tulehdus) ja kystista fibroosia sairastavien
potilaiden keuhkotulehdus. Lisaksi komitea poisti infektioiden ehkaisyn Tienamin kayttdaiheista.

4.2 Annostus ja antotapa

Ladkevalmistekomitea yhtenaisti annostuksen (ladkkeen annos ja antokertojen mééaré aikayksikossa)
aikuisten osalta. Lasten osalta komitea suositteli yhtendista annostusta yli vuoden ikéisille lapsille.
Komitea ei antanut annostussuosituksia alle yksivuotiaille lapsille, koska tietoa ladkkeen kaytosta tassa
ikdryhmassa ei ole.

Muut muutokset

Komitea suositteli sanamuotojen yhtenaistamista myds muissa, esimerkiksi vasta-aiheita, varoituksia
ja sivuvaikutuksia kasittelevissa kohdissa.

Ladkareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat saatavilla tassa.

Euroopan komissio teki tata lausuntoa koskevan paatdksen 10. maaliskuuta 2011.
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