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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Doribax
doripenem

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Yalutazzjoni (EPAR) ghal Doribax.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta |-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta' uzu ghal, Doribax.

X'inhu Doribax?

Doribax huwa medicina li fiha s-sustanza attiva'doripenem. Jigi bhala trab li jithallat f'soluzzjoni ghall-
infuzjoni (dripp fil-vina).

Ghalxiex jintuza Doribax?

Doribax huwa antibijotiku. Jintuza, fl-adulti ghall-kura tal-infezzjonijiet li gejjin:

e pnewmonja nozokomjaliy(infezzjoni tal-pulmuni). ‘Nozokomjali’ tfisser li I-infezzjoni ttiehdet fi
sptar, inkluza pnewmonja ikkawzata permezz tal-uzu ta’ ventilatur (magna li tghin pazjent biex
jiehu n-nifs);

e infezzjonijietikkumplikati fl-addome. ‘Ikkumplikati’ tfisser li jkun difficli biex |-infezzjoni tigi
kkurata;

e _infezzjonijiet ikkumplikati tal-passagg awrinarju (l-istrutturi li jgorru I-awrina).

Qabel jintuza Doribax, it-tobba ghandhom jikkonsultaw il-gwida uffi¢jali dwar I-uzu tal-antibijotici.
Il=medicina tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.
Kif jintuza Doribax?

Id-doza standard ta’ Doribax hija 500 mg kull tmien sighat. Kull infuzjoni ddum siegha, ghalkemm xi
pazjenti bi pnewmonja nozokomjali jista’ jenhtiegu infuzjonijiet li jdumu erba’ sighat. Il-kura
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generalment tkompli ghal bejn hamest ijiem u 14-il jum, jiddependi mit-tip u s-severita tal-infezzjoni u
r-reazzjoni tal-pazjent (Fi pnewmonja nozokomjali huma generalment mehtiega ghaxart ijiem sa 14-il
jum). Peress li I-medicina titnehha mill-gisem permezz tal-kliewi, id-doza ghandha titnaqqas f'pazjenti
li ghandhom problemi moderati jew severi fil-kliewi. Fil-kura ta’ pnewmonja nozokomjali, tista’ tigi
kkunsidrata doza ta’ 1 g kull tmien sighat moghtija fuqg medda ta’ erba’ sighat ghal pazjenti li jbatu
minn tisfija renali awmentata (meta I-kliewi jnehhu I-medi¢ina mill-gisem malajr wisq) jew meta I-
infezzjoni taghhom hija kkawzata minn certi tipi ta’ batterji.

Kif jahdem Dorimax?

Is-sustanza attiva f'Dorimax, id-doripenem, huwa antibijotiku li jappartjeni ghall-grupp ta’
‘karbapenems’. Tahdem billi tehel ma’ certi tipi ta’ proteina prezenti fuq il-wicc tac-celloli tal-batterji.
Dan jipprevjeni lill-batterji milli jibnu I-hitan ta” madwar i¢-celloli, li joqtlu lill-batterji. Il-lista ta’ batteriji
kontra liema huwa attiv Doribax tinstab fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (huwa\parti wkoll
mill-EPAR).

Kif gie studjat Doribax?

Doribax gie studjat f'hames studji ewlenin li gabblu lil Doribax ma’ antibijotici ohrajn:

e zewg( studji gabblu Doribax ma’ piperacillin/tazobactam jew mahimipenem f’total ta’ 979 pazjent bi
pnewmonja nazokomjali;

e zewg studji gabblu Doribax ma’” meropenem f'total ta’ 962 pazjent b’infezzjonijiet ikkumplikati fl-
addome;

e studju wiehed gabbel Doribax ma’ levofloxacin 753 pazjent b’infezzjonijiet ikkumplikati tal-
passagg awrinarju.

Fl-istudji kollha, il-kejl ewlieni tal-effika¢ja.kien [-ghadd ta’ pazjenti li figitilhom I-infezzjoni wara I-kura.
X'benefi¢c¢ju wera Doribax matul dawn l-istudji?

Doribax kien effettiv dags I-antibijoti¢i |-ohrajn fil-kura tal-infezzjonijiet:

e fir-rizultati taz-zewg studji ta’ pnewmonja nazokomjali mehudin flimkien, fiequ 75% tal-pazjenti li
kienu geghdin jir¢ievu Doribax (195 minn 260), meta mgabbla ma’ 72% tal-pazjenti li kienu
geghdin jiehdu piperacillin/tazobactam jew imipenem (174 minn 241);

e fir-rizultati taz-zewg studji ta’ infezzjonijiet addominali kkumplikati mehudin flimkien, fiequ 85%
tal-pazjenti li kienu geghdin jircievu Doribax (275 minn 325), meta mqgabbla ma’ 84% tal-pazjenti
li kienu geghdin jircievu meropenem (260 minn 309);

e “f'infezzjonijiet tal-passagg awrinarju, fiequ 82% tal-pazjenti li kienu geghdin jir¢cievu Doribax (230
minn 280), meta mgabbla ma’ 83% tal-pazjenti li kienu geghdin jir¢ievu levofloxacin (221 minn
265).

X’inhu r-riskju assocjat ma’ Doribax?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Doribax (li deher f'iktar minn pazjent wiehed minn kull 10) hu I-
ugigh ta’ ras. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’'Doribax ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Doribax m’ghandux jintuza f'nies li huma ipersensittivi (allergici) ghal doripenem jew ghal xi
karbapenem iehor. M'ghandux jintuza f'pazjenti li huma severament allergici ghal antibijoti¢i ‘beta-
lactam’ ohrajn, bhall- penicillini u I-kefalosporini.

Ghaliex gie approvat Doribax?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Doribax huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug.

Taghrif iehor dwar Doribax

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Doribax valida fl-Unjoni,Ewropea
kollha fil-25 ta’ Lulju 2008.

L-EPAR shih ghal Doribax jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigwardqilzkura b’Doribax,
agra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill<ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f07-2012.
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