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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Invanz
ertapenem

Ez a dokumentum az Invanz-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutatonak az Invanz
alkalmazéasara vonatkozodan.

Amennyiben az Invanz alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydégyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Invanz és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Invanz egy antibiotikum. Feln6tteknél és 3 honapnal idésebb gyermekeknél alkalmazzak a
koévetkezd fert6zések kezelésére:

e hasi fert6zések;

o koOzbsségben szerzett pneumdnia (kdrhazon kiviil szerzett tlid6fert6zés);
e nbgydgyaszati fertézések;

o labfert6zések cukorbetegeknél.

Az Invanz-t feln6tteknél kolorektélis mitét (a bél alsé szakaszan, ideértve a végbelet is, végzett
sebészi beavatkozas) uténi fert6zés megelézésére is alkalmazzak.

Az Invanz-t akkor alkalmazzak, amikor a fert6zést okozd baktériumok az antibiotikummal
valoszinlsithet6en elpusztithatok. Az Invanz alkalmazasa el6tt az orvosnak figyelembe kell vennie az
antibiotikumok megfelel6 alkalmazasara vonatkozd hivatalos Utmutatast.

Az Invanz hatbéanyaga az ertapenem.
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Hogyan kell alkalmazni az Invanz-t?

Az Invanz port tartalmazoé injekcids lUveg formajaban kaphatd, amelyet alkalmazas el6tt oldatos infazid
készitéséhez fel kell oldani. Az infuzié beadasanak id6tartama 30 perc. A gyogyszer csak receptre
kaphatd.

Felnottek és serdlilOk esetében az Invanz adagja naponta egyszer 1 gramm. Fiatalabb betegek (3
hénapos kortél 12 éves korig) esetében az adag testtémeg-kilogrammonként 15 mg naponta kétszer,
azonban a napi 6sszmennyiség nem haladhatja meg az 1 grammot. Az Invanz-kezelés idGtartama a
fert6zés tipusatol és sulyossagatol figgben 3 és 14 nap kozott valtozik. A fertézés enyhlilése esetén a
kezelést szajon at alkalmazott antibiotikummal lehet folytatni.

Feln6tteknél végzett kolorektalis mitét utani fert6zés kialakuldasanak megel6zéséhez 1 draval a m(itét
el6tt egy adag Invanz adandé.

Hogyan fejti ki hatasat az Invanz?

Az Invanz hatbéanyaga, az ertapenem az antibiotikumok , karbapenemek” néven ismert csoportjaba
tartozik. Az ertapenem a baktériumsejteken bizonyos fehérjékhez kotédik. Ez megzavarja a sejteket
életben tartd nélkilézhetetlen funkcidkat, és igy elpusztitja a baktériumokat. Az Invanz szamos
kulonféle baktérium ellen hatasos, amelyek listajat a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi
el6iras tartalmazza.

Milyen el6nyei voltak az Invanz alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Fert6zések kezelése

Az Invanz-t felnGtteknél a kozésségben szerzett pneumodnia (866 beteg) és a hugyuti fertézések (592
beteg) kezelése esetén ceftriaxonnal (egy masik antibiotikum), hasi fert6zések (655 beteg),
noégyogyaszati fertézések (412 beteg), bor- és lagyrészfert6zések (a bor és a kdzvetlenil a bér alatt
talalhatd szovetek fert6zései, 540 beteg), valamint a cukorbetegeknél felléps labfert6zés (576 beteg)
kezelése esetén pedig piperacillin és tazobaktam kombinaciéjaval hasonlitottak 6ssze. A gyermekek
részvételével végzett vizsgalatokban az Invanz-t ceftriaxonnal (k6zésségben szerzett tidégyulladas;
hasonlitottak 6ssze. A vizsgalatokban azt nézték, hogy a fertzés a tipusatdl figgéen 7-28 nap
kezelést kovetéen meggyogyult-e.

Az Invanz hatékonysaga a hasi fert6zések, a kozosségben szerzett pneumonia, a n6gydgyaszati
fert6zések és a cukorbetegeknél fellépd labfert6zések kezelése esetében megegyezett a ceftriaxonéval,
illetve a piperacillin/tazobaktam kombinaciééval: az Invanz a betegek 87-94%-anal bizonyult
hatékonynak, az 6sszehasonlitashoz alkalmazott antibiotikumok pedig 83-92%-nal. Az adatok azonban
nem voltak elegendéek ahhoz, hogy alatdmasszak az Invanz alkalmazasat a hugyuti fert6zések, illetve
a bor- és lagyrészfertzések (a cukorbetegeknél felléps labszarfekélyek kivételével) kezelésében.
Gyermekeknél az Invanz ugyanolyan hatékonynak bizonyult, mint az dsszehasonlité antibiotikumok, és
hatékonysaga hasonld volt, mint a felnGtteknél.

Kolorektalis miitét utani fert6zések megelozése

Kolorektalis m{tét utani fert6zés megel6zése esetén az Invanz-t cefotetannal hasonlitottak 6ssze. A
hatékonysagot a 952 felnéttel végzett kezelés utani 4 hétben a fert6zés jeleinek hianyaval mérték. Az
Invanz-zal kezelt betegek kérulbelil 60%-anal nem volt jelen fertézés, szemben a cefotetannal kezelt
betegek 49%-aval.
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Milyen kockazatokkal jar az Invanz alkalmazasa?

Az Invanz leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
hasmenés, hanyinger, hanyas, kilités (ideértve gyermekeknél a pelenkakittést), viszketés, illetve az
infazié helyén kialakul6é problémak (ideértve a fajdalmat és a vénagyulladast). Az Invanz egyes
vérvizsgalatok eredményeit is befolyasolja. Az Invanz alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Invanz nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az ertapenemmel
vagy az azzal azonos csoportba (karbapenemek) tartozé antibiotikumokkal szemben. A gyoégyszer
szintén nem alkalmazhaté a mas tipusu antibiotikumokra, példaul a penicillinekre vagy a
cefalosporinokra sulyosan allergias betegeknél. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban
talalhato.

Miért engedélyezték az Invanz forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az Invanz alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat. A CHMP megjegyezte, hogy az Invanz hatékonynak bizonyult a
hasi fert6zések, a kozosségben szerzett pneumonia, a n6gydgyaszati fertézések, illetve a
cukorbetegeknél felléps labfert6zések kezelésében, jollehet a vizsgalatok soran kevés sulyos esetet
kezeltek. A bizottsag megallapitotta, hogy a gyoégyszer szintén hatékonynak bizonyult a gyermekek
fert6zéseinek kezelésében, illetve feln6tteknél a kolorektdlis mdtét utani fert6zés megeldzésében.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Invanz biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Invanz biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

Az Invanz-zal kapcsolatos egyéb informacio

2002. aprilis 18-an az Eurdpai Bizottsag az Invanz-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Invanz-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Invanz-zal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2016.
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