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Jautajumi un atbildes par Tienam un sinonimisku
nosaukumu zalém (imipenéms/cilastatins inftzijam
500 mg/500 mg)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas proceddras iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi Tienam lietas parskatiSanu. Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot Tienam parakstisanas informaciju Eiropas
Savieniba (ES).

Kas ir Tienam?

Tienam ir antibiotika, ko lieto komplicétu infekciju gadijuma, parasti slimnica. To lieto, lai
arstétu plausu, urinceju, védera, adas un reproduktivas sistémas infekcijas. To var lietot arl
pacientiem, kuriem ir novajinata iminsistéma un drudzis.

Tienam satur divas aktivas vielas: imipenému, kas ir pie karbopenému grupas piederosa antibiotika, un
cisplatinu, kas ir dehidropeptidazes inhibitors. Kad Tienam uzsicas organisma, imipenéma komponente
nogalina baktérijas, kas izraisa infekciju, bet cilastatina komponente bloké dehidropeptidazes enzimu
nierés, kas parasti sadala imipenému. Lidz ar to antibiotika paliek organisma un var iedarboties ilgak.

Sis zales ir pieejamas visas ES dalibvalstis ar tirdzniecibas nosaukumu Tienam, ka ari ar citiem
tirdzniecibas nosaukumiem: Conet, Imipem, Primaxin, Tenacid un Zienam. Uznémums, kas tirgo Sis
zales, ir Merck, Sharp & Dohme.

Kadeél veica Tienam lietas parskatisanu?

Uznémums iesniedza Tienam genériskas versijas pieteikumu Niderlandé decentralizétas procediiras
veida, iesaistot 16 dalibvalstis. Decentralizétas proceduras laika uznémuma iesniegto pieteikumu vérté
viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, Saja gadijuma Niderlande), vértéjot redistracijas apliecibas
pieskirSanu, kas bis deriga Saja valsti, ka ari citas dalibvalstis (“iesaistitajas dalibvalstis”). Kamér
notika Sis process, tika konstatétas atSkiribas dalibvalstis attieciba uz to, ka Tienam var lietot, par ko
liecina atskiribas zalu aprakstos (ZA), markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas. Iesaistitas
dalibvalstis nevaréja piekrist indikacijam un ieteikumam lietot Sis zales bérniem Ilidz tris gadu vecumam.
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2009. gada 18. maija Niderlandes zalu adgentiira nositija lietu CHMP, lai saskanotu Tienam
redistracijas apliecibas ES.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP uzskatija, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksti un lietoSanas instrukcijas.

Saskanotie apakSpunkti:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP apstiprinaja Sadas indikacijas:

e komplicétas intraabdominalas infekcijas;

e smaga pneimonija, tostarp hospitala un ar elpinasanas ierici saistita pneimonija;
e infekcijas dzemdibu laika un péc dzemdibam;

e kompliceétas urincelu infekcijas;

e komplicétas adas un miksto audu infekcijas;

e lietoSana paaugstinatas temperatiiras gadijuma neitropéniskiem pacientiem, ja ir aizdomas par
infekciju;

e ar iepriek$§ minétajam infekcijam saistitas vai iesp&jami saistitas bakterémijas (baktérijas asinis)
arstésana.

CHMP ieteica, ka Tienam nevajadzétu lietot dazu indikaciju, piemé&ram, meningita, osteomielita (kaulu
infekcijas) un plausu infekcijas gadijuma cistiskas fibrozes slimniekiem. CHMP iznéma ari indikaciju
Tienam lietoSanai infekciju profilaksei.

4.2. Devas un lietoSanas veids

CHMP saskanoja informaciju par devam (devas un lietoSanas biezumu) pieaugusajiem. Attieciba uz
bérniem CHMP ieteica saskanot devas bérniem péc viena gada vecuma un nesniedza ieteikumus par
devam bérniem lidz viena gada vecumam, jo nebija pieejami dati par So vecuma grupu.

Citas izmainas

Komiteja ieteica ari saskanotus formul&jumus citos apakSpunktos, pieméram, par kontrindikacijam,
bridinajumiem un blakusparadibam.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija 2011. gada 10. marta pienéma Iémumu par So atzinumu.

Jautajumi un atbildes par Tienam un sinonimisku nosaukumu zalém
(imipenémes/cilastatins inflzijam 500 mg/500 mg)
2./2 lpp.



