W European Medicines Agency

London, 2009. oktober 19.
Dok. hiv. EMEA/CHMP/97898/2009 rev1
EMEA/H/A-30/979
Kérdések és valaszok az
Augmentinre
(amoxicillin és klavulansav)
vonatkozo beterjesztéssel kapcsolatban

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség elvégezte az Augmentin feliilvizsgalatat. Az Ugyndkség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozo bizottsaga (CHMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy
az Eurépai Unidban (EU) az Augmentin felirasara vonatkozo informacié harmonizalasa sziikséges.

A feliilvizsgalatot egy, a 30. cikk szerinti beterjesztés értelmében végezték el'.

Milyen tipusa gyégyszer az Augmentin?

Az Augmentin egy antibiotikum. Szdmos, gyakran el6fordulo fertézés rovid tava kezelésére

alkalmazzak:

o [éguti fertdzések (1égutak és a tiidd), ugymint mandulagyulladas, orrmellékiireg-gyulladas,
kozépfiilgyulladas, horghurut fellangolasa és tiidégyulladas;

e hugyuti (a szervezet vizeletet szallitd képleteiben kialakulo) fert6zések;

o Dbor- és lagyszovetfertdzések (azaz kozvetleniil a bor alatt talalhatd képletek fertézései);

Stulyosabb fertdzések, mint példaul csont- vagy hasiiregi fert6zések esetén is alkalmazhato. Néhany

fertdzés megeldzésére is hasznalhato.

A ,,co-amoxiclav” néven is ismert Augmentin két hatéanyagot tartalmaz: az egyik az amoxicillin,
amely (hasonloan a penicillinhez) a béta-laktam antibiotikumok csaladjaba tartozik, mig a masik a
béta-laktamazt gatlo klavulansav. Az Augmentin szervezetbe torténd felszivodasat kovetéen az
amoxicillin 6sszetevo elpusztitja a fert6zést okozo baktériumokat, mig a klavulansav gatolja a béta-
laktamaz nevii enzimet, amely egyébként képessé tenné a baktériumokat az amoxicillin lebontasara.
Ennek eredményeképpen az antibiotikum tovabb képes hatni, illetve hatékonyabb a baktériumok
elpusztitdsaban is. Az amoxicillin és klavulansav aranya 16:1 (egy gramm amoxicillinhez 62,5 mg
klavulansav) és 2:1 (250 mg amoxicillinhez 125 mg klavulansav) k6zott valtozhat.

Az Augmentin tabletta, szajon at adandé szuszpenzid €s oldatos injekcid vagy infuzié (vénas
cseppinfuzid) formajaban kaphat6. Mas kereskedelmi néven is kaphatd, Ggymint: Augmentan,
Augmentine, Clavamel, Clavamox, Clavepen, Clavulin, Clavumox, Clavurion, Neoduplamox,
Noprilam, Pangamox, Penilan ¢s Spektramox.

Miért végezték el az Augmentin feliilvizsgalatat?

Az Augmentin engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztiil tortént. Ennek eredményeként
a kiilonboz6 tagallamokban kiilonbségek mutatkoznak a gyogyszer engedélyezésének modjat illetden,
ami azokban az orszagokban, ahol a készitményt forgalmazzak, az alkalmazasi elirasokban (SPC), a

cimkeszovegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd kiillonbségekben is tiikrozodik.

Az Eurdpai Bizottsag 2008. januar 28-an az ligyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-
ban elvégezzék az Augmentinre vonatkozo forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.

! A médositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikke, a tagallamok altal elfogadott eltérd hatirozatokon alapuld
beterjesztés.
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Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP, a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi eldirasokat, a cimkeszovegeket és a
betegtajékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell. A harmonizalt teriiletek a kovetkezok:

Terapias javallatok

A tablettara ¢s a szdjon at adando szuszpenziora vonatkozo javallatok (azon betegségek,
amelyek:kezelésére a gyogyszer alkalmazhato) a hatdanyagok aranyatol fiiggnek, igy elvégezték a
javallatok harmonizalasat, amelyek immar tartalmazzak az alabbiakat. akut bakterialis orrmellékiireg-
gyulladas (megfelel6en diagnosztizalt), akut kozépfiilgyulladas, also 1éguti fertézések (mint példaul
kronikus horghurut akut fellangolasa és kozosségben szerzett tiidogyulladas), hugyhdlyaghurut,
vesemedence-gyulladas, bor- és lagyszovetfertdzések, kiilondsen cellulitisz, allatharapas, stlyos
fogészati talyog tovaterjedo cellulitisszel, valamint csont- és iziileti fertézések.

A bizottsag egyetértett abban, hogy az amoxicillint és klavulansavat 2:1 aranyban tartalmazo
tablettakat €s szajon at adand6 szuszpenzidkat nem szabad alkalmazni als6 léguti fertdzés vagy
kozépfiil-gyulladas esetében. Ennek oka, hogy ezen készitmények esetében a szokasos adagolas
alkalmazasaval az amoxicillin napi 6sszadagja nem elegendd a baktériumok hatékony elpusztitasahoz,
am nagyobb adagok hasznalataval a betegek til sok klavulansavat kapnanak.

A bizottsag tovabba korlatozta az amoxicillint és klavulansavat 14:1 aranyban tartalmazo, szajon at
adand6 szuszpenziok alkalmazasat akut kozépfiil-gyulladasban, valamint k6zosségben szerzett
tiidégyulladasban szenvedd gyermekek kezelésével kapcsolatban, mivel ezen betegségek esetében a
korokozo nagy valdsziniiség szerint penicillinnel szemben ellenallé Streptococcus pneumoniae.

Az amoxicillint és klavulansavat 16:1 aranyban tartalmazo tablettakat csak olyan, kozosségben
szerzett tidogyulladas kezelésére szabad alkalmazni, amely esetében a kérokozd nagy valdszinliség
szerint penicillinnel szemben ellenall6 Streptococcus pneumoniae. A 16:1 aranyt készitmények a
legalabb 16 éves betegek kezelésére alkalmazandok.

A CHMP harmonizalta az intravénas (vénaba adott) injekcié formajaban alkalmazott Augmentin
javallatait, igy azok kozott mar szerepelnek bizonyos betegségek, amelyek esetében a szajon at végzett
kezelés nem megfeleld: sulyos fiil-, orr- és torokfert6zés, hasiiregi fertdzések és a n6éi nemi szervek
fert6zése. A bizottsag egyetértett abban, hogy az injekcids format mindig a kezelés megkezdésekor
lehet alkalmazni, mieldtt tablettara vagy szdjon at adand6 szuszpenziora valtananak, minden olyan
betegség kezelésekor, amely esetében megfeleld a szajon at végzett kezelés. A CHMP abban is
egyetértett, hogy az injekcios format fertézések megeldzésére is alkalmazhatjak a beleken, a
kismedencei liregben, a fej-nyak régioban és az epautakon végzett nagy sebészeti beavatkozasok
esetében.

A CHMP javasolta, hogy a mandulagyulladast toréljék az Augmentin javallatai koziil.

Adagolas és alkalmazas

A bizottsag harmonizalta az alkalmazasi el6iras adagolassal kapcsolatos szovegezését, kiemelve azt,
hogy a gyogyszert felird orvosnak ellendriznie kell az alkalmazand6 amoxicillin és klavulansav
aranyanak helyességét, kiilonos tekintettel a fert6zést okozd baktériumnak, a fertdzés sulyossaganak €s
helyének, valamint a beteg koranak, testtdmegének és vesefunkciojanak vonatkozasaban.

A CHMP harmonizalta a gyermekekre vonatkozé adagolast, olyan mdédon, hogy kiiszobértékként a
beteg testtomegét alkalmazva tesznek kiilonbséget a ,,felnodttek és serdiilok™ (40 kg-ot meghalado
testtomeg esetén), valamint a gyermekek (40 kg alatt) adagja kozott.

Korabban a 4:1 aranyu Augmentin tablettat és szuszpenzidt naponta kétszer kellett adagolni, de a

CHMP egyetértett abban, hogy a napi kétszeri adagolas nem megfeleld szokvanyos adagként. A
bizottsag mostantdl napi haromszori adagolést javasol. A napi kétszeri adagolas azonban tovabbra is
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alkalmazhato olyan betegek esetében, akiknél a csokkentett mennyiségii Augmentin alkalmazasa
szlikséges, mint példaul a maj- vagy veseproblémaban szenvedoknél.

A bizottsag emellett azt is javasolta, hogy abban az esetben, amikor nagyobb amoxicillinadagra van
sziikség, mas Augmentin-készitményt kell valasztani annak elkeriilése érdekében, hogy a beteg tul
nagy mennyiségi klavulansavat kapjon.

Ellenjavallatok

A bizottsag az Augmentin ellenjavallatait két tétel vonatkozasaban harmonizalta: penicillinekkel
szembeni tulérzékenység, vagy mas béta-laktam tipusu antibiotikumokra kialakul6 allergias reakcid,
illetve korabbi alkalmazas soran az amoxicillin/klavulansav altal okozott sargasag vagy majprobléma
esetében.

Egyéb

A CHMP harmonizalta az alkalmazasi el6irasban az Augmentin mas gyogyszerekkel és néhany
laboratdriumi vizsgalattal kapcsolatos lehetséges kolcsonhatasara vonatkozoan szerepld informaciot.
A bizottsag szintén harmonizalta azt a részt, amely felsorolja azokat a baktériumokat, amelyekkel

szemben ezek a készitmények hatast fejtenek ki, valamint a hatdsos koncentraciot.

Az EU tagallamaiban kaphaté kiilonbozd tipusit Augmentinek megfeleldsége

A bizottsag tovabba egyetértett abban, hogy az 6sszes EU tagallamban kaphatdé Augmentin
készitmény esetében annak Osszetételét az adott orszagban ,,gyakori” baktériumtipusokhoz kell
igazitani, kiilonos figyelmet forditva arra, hogy ezek a korokozok bizonyos antibiotikumokkal
szemben ellenalloak. A CHMP hangsulyozta, hogy az egyik orszagban elérhetd, meghatarozott aranyt
amoxicillint és klavulansavat tartalmazo készitmény nem biztos, hogy egy masik orszagban is
alkalmazhato. Ez kiilondsen a 2:1 vagy 4:1 aranyu készitményekre vonatkozik, mivel ezek az ajanlott
adagolas szerint alkalmazva nem biztos, hogy a helyileg eléforduld baktériumok elpusztitasahoz
elegend6 mennyiségli amoxicillint juttatnak a szervezetbe olyan teriileteken, ahol a penicillinekkel
szemben ellenallo torzsek igen gyakoriak.

Az orvosoknak ¢és betegeknek sz616, modositott tajékoztato itt érhetd el.

Az Eur6pai Bizottsag 2009. oktober 19-én adott ki hatarozatot.

El6ado: Dr. Broich (Németorszag)

Tarsel6ado: Dr. Gonzalo Calvo Rojas (Spanyolorszag)

A beterjesztés kezdetének datuma: 2008. februar 21.

A vallalat valaszainak datuma: 2008. junius 2, 2008. november 17, 2009. januar 19,
2009. marcius 23. és 2009. majus 25.

A vélemény datuma: 2009. junius 25.
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http://www.emea.europa.eu/htms/human/referral/article30/augmentin.htm

