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Kérdések és valaszok a Tienam-mal és kapcsolédod
nevekkel (imipenem/cilasztatin infuzié 500 mg/500 mg)
kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség elvégezte a Tienam fellilvizsgalatat. Az ligyntkség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozd bizottsaga (CHMP) arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy
az Eurdpai Unidban (EU), a Tienam felirdsara vonatkozo informacié harmonizaldsa sziikséges.

Milyen tipusd gydégyszer a Tienam?

A Tienam egy olyan antibiotikum, amelyet szévédményes fert6zések kezelésére, altaldban kérhazban
alkalmaznak. Alkalmazzak a tiidd, a hagyutak, a has, a bér és a nemi szervek fertézéseinek
kezelésére. Alkalmazhatjak akkor is, amikor gyenge immunrendszer(i betegek valamilyen lazas
betegségben szenvednek.

A Tienam két hatéanyagot tartalmaz: az imipenem egy antibiotikum, amely a karbapenemek
csoportjaba tartozik, mig a cilasztatin egy , dehidropeptidaz-gatlé”. Amikor a Tienam felszivadik a
szervezetben, a gyogyszer imipenem Gsszetevije elpusztitja a fertézést okozo baktériumokat, mig a
készitmény cilasztatin 6sszetevlje gatolja a vese dehidropeptidaz enzimét, amely rendes kortilmények
kozott lebontja az imipenemet. Ennek eredményeképpen az antibiotikum a szervezetben marad, és
hosszabb ideig fejtheti ki a hatasat.

A gyodgyszer az 6sszes EU-s tagallamban Tienam, tovabba mas kereskedelmi elnevezésekkel is
kaphat6: Conet, Imipem, Primaxin, Tenacid és Zienam. Ezeket a gydgyszereket a Merck, Sharp &
Dohme forgalmazza.

Miért végezték el a Tienam feliilvizsgalatat?

Egy vallalat egy 16 tagallamot érinté decentralizalt eljaras keretén bellil kérelmet nyUjtott be
Hollandidban a Tienam egyik generikus valtozatara vonatkozoéan. Egy decentralizalt eljaras soran a
vallalat altal benyujtott kérelmet az egyik tagallam (a ,referencia-tagallam”, jelen esetben Hollandia)
értékeli azzal a céllal, hogy ebben az orszagban és a tébbi tagallamban (az ,érintett tagallamok”) is
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érvényes forgalomba hozatali engedélyt adjon ki. A folyamat soran az egyes tagallamok kozott
klilonbségeket észleltek a Tienam alkalmazhatdsagénak vonatkozasaban, amelyek az alkalmazasi
el6irdsok, a cimkeszbvegek és a betegtajékoztatok eltéréseiben nyilvanultak meg. Az érintett
tagallamok nem tudtak megegyezni a javallatok, valamint a harom évesnél fiatalabb gyermekekre
vonatkozo ajanlas tekintetében.

A holland gydgyszeriigyi szabalyozé Gigynokség 2009. majus 18-an az lUgyet a CHMP elé terjesztette
azzal a céllal, hogy az EU-ban elvégezzék a Tienam-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek
harmonizalasat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

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

A harmonizalt terlletek a kovetkezok:

4.1 Terapias javallatok

A CHMP az alabbi javallatokat fogadta el:
e szovédményes hasliregi fertézések,

e sulyos tiddgyulladas, beleértve a kérhazban szerzett és a |élegeztetéssel 6sszefliggd
tidogyulladast,

e szlléskor és sziilés utan felléps fertdzések,

e szovédményes hugyuti fert6zések,

e szdovédményes blOr- és lagyrészfert6zések

e neutropénias betegek lazzal jaro, fertézésgyanus allapota esetén térténé alkalmazas,

o a fent felsorolt fert6zésekkel 6sszefliggl vagy gyanithatéan 6sszefliggésbe hozhatd bakterémia
(baktériumok a véraramban) kezelése.

A CHMP javaslata értelmében a Tienam nem alkalmazhaté néhany javallati kérben, ugymint
agyhartyagyulladas, oszteomielitisz (csontfert6zés) és cisztas fibrézisban szenvedd betegek
tidofert6zése esetén. A Tienam fert6zések megel6zésére torténd alkalmazasat a CHMP torolte.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A CHMP harmonizalta a felnéttekre vonatkozé adagolast (az adagot és az adagolasi gyakorisagot).
Gyermekek vonatkozasdban a CHMP az egy évesnél idésebb gyermekek harmonizalt adagjara tett
javaslatot, ugyanakkor egy évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem javasolt adagot, mivel e
korcsoport tekintetében nincsenek adatok.

Egyéb valtoztatdsok

A bizottsag mas teriletekre, mint példaul az ellenjavallatokra, figyelmeztetésekre és mellékhatasokra
nézve szintén harmonizalt megfogalmazast javasolt.

Az orvosoknak és betegeknek szdl6, modositott tajékoztato itt érhetd el.

Az Eurdpai Bizottsag 2011. marcius 10-én adott ki hatarozatot errél a véleményrdl.
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