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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Invanz
ertapenem

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Invanz. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kundizzjonijiet
ta' uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovdi parir prattiku dwar I-uzu ta’ Invanz.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta' Invanz, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta' taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Invanz u ghal xiex jintuza?

Invanz huwa antibijotiku. Jintuza fl-adulti u fit-tfal minn 3 xhur 'il fug ghall-kura tal-infezzjonijiet li
gejjin:

e infezzjonijiet fl-addome;

e pulmonite akkwizita mill-komunita (infezzjoni tal-pulmuni mhux akkwizita mill-isptar);

e infezzjonijiet ginekologici;

¢ infezzjonijiet fis-sagajn f'pazjenti bid-dijabete.

Invanz jintuza fl-adulti biex jipprevjeni infezzjoni wara kirurgija kolorettali (kirurgija fin-naha t'isfel tal-
musrana, inkluz ir-rektum).

Invanz jintuza meta I-batterji li jikkawzaw I-infezzjoni x'aktarx li se jingatlu mill-antibijoti¢i. Qabel
juzaw Invanz, it-tobba ghandhom jikkunsidraw gwida uffi¢jali dwar |-uzu xieraq ta’ antibijotici.

Invanz fih is-sustanza attiva ertapenem.
Kif jintuza Invanz?

Invanz jigi bhala kunjett li fih trab li jigi mahlul gabel I-uzu biex tigi prodotta soluzzjoni ghall-infuzjoni
(dripp) go vina. L-infuzjoni ssir fi zmien 30 minuta. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.
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Invanz jinghata f'doza ta' 1 g darba kuljum fl-adulti u fl-adoloxxenti. Ghall-pazjenti li huma izghar fl-
eta (minn 3 xhur sa 12-il sena), doza ta' 15 mg ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem tinghata
darbtejn kuljum, sa mhux aktar minn total ta' 1 g kuljum. ll-kura b'Invanz iddum bejn 3 ijiem u 14-il
jum, skont it-tip u s-severita tal-infezzjoni. Galadarba I-infezzjoni tmur ghall-ahjar, il-kura tista'
tingaleb ghal antibijotiku li jista' jinghata mill-halq.

Ghall-prevenzjoni ta' infezzjoni wara kirurgija kolorettali fl-adulti, tinghata doza wahda ta' Invanz
siegha gabel |-operazzjoni.

Kif jahdem Invanz?

Is-sustanza attiva f'Invanz, I-ertapenem, taghmel parti mill-grupp ta’ antibijoti¢i maghrufin bhala
“karbapenemi”. Din tehel ma’ ¢erti proteini fuq i¢-celloli tal-batterji. Dan ifixkel il-funzjonijiet essenzjali
li jzommu li¢c-celloli hajjin, u b'hekk joqtol lill-batterji. Invanz jista' jahdem fuq firxa ta' batterji
differenti, li huma elenkati fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti wkoll mill-EPAR).

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Invanz li hargu mill-istudji?

Kura ta’ infezzjonijiet

Invanz tgabbel ma' ceftriaxone (antibijotiku iehor) ghall-kura ta' adulti bil-pulmonite akkwizita mill-
komunita (866 pazjent) u infezzjonijiet urinarji (592 pazjent), u ma' kombinazzjoni ta' piperacillin u
tazobactam ghall-kura ta' infezzjonijiet addominali (655 pazjent), infezzjonijiet ginekologici (412-il
pazjent), infezzjonijiet tal-gilda u tat-tessut artab (infezzjonijiet tal-gilda u tat-tessuti li huma
ezattament taht il-gilda, 540 pazjent); u infezzjonijiet fis-sagajn f'pazjenti bid-dijabete (576 pazjent).
Fi studji fuq it-tfal, Invanz tgabbel ma' ceftriaxone (ghall-pulmonite akkwizita mill-komunita, 389 tifel u
tifla) u ma' ticarcillin/clavulanate (ghal infezzjonijiet intraaddominali, 105 itfal). L-istudji ezaminaw
jekk I-infezzjoni fieqitx wara perjodu ta' bejn 7 ijiem u 28 jum ta' kura, skont it-tip ta' infezzjoni.

Invanz kien effettiv dags ceftriaxone jew piperacillin/tazobactam ghall-kura ta' infezzjonijiet
addominali, pulmonite akkwizita mill-komunita, infezzjonijiet ginekologici u infezzjonijiet fis-sagajn
f'pazjenti bid-dijabete: Invanz kien effettiv ghal 87 sa 94% tal-pazjenti meta mgabbel ma' 83 sa 92%
ghall-antibijoti¢i komparaturi. Madankollu, id-data ma kinitx bizzejjed biex tappogga I-uzu ta' Invanz
fil-kura tal-infezzjonijiet urinarji u tal-infezzjonijiet tal-gilda u tat-tessut artab, hlief ghal ulceri fis-
sagajn fpazjenti bid-dijabete. Fit-tfal, Invanz kien effettiv dags |-antibijoti¢ci komparaturi u kien effettiv
b'mod simili ghal kif kien fl-adulti.

Prevenzjoni tal-infezzjonijiet wara kirurgija kolorettali

Invanz tqabbel ma' cefotetan ghall-prevenzjoni tal-infezzjoni wara kirurgija kolorettali. L-effikac¢ja
tkejlet bhala n-nuggas ta' infezzjoni 4 gimghat wara I-kura, li fiha hadu sehem 952 adult. Ma kienx
hemm infezzjoni f'madwar 60% tal-pazjenti li nghataw Invanz meta mgabbla ma' 49% tal-pazjenti li
nghataw cefotetan.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Invanz?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b'Invanz (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
ugigh ta' ras, nawzja (thossok ma tiflahx), rimettar, raxx (inkluz raxx tal-hrieqi fi tfal), hakk, u
problemi madwar l-erja ta' fejn issir I-infuzjoni tal-medicina (inkluz ugigh u inffammazzjoni tal-vina).
Invanz ghandu wkoll effett fug xi whud mit-testijiet tad-demm. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
kollha rrappurtati b'lnvanz, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Invanz m’ghandux jintuza fuq persuni li jkunu ipersensittivi (allergici) ghal ertapenem jew ghal
antibijoti¢i ohrajn tal-istess grupp (karbapenemi). Langas m'ghandu jintuza f'pazjenti li huma
severament allergici ghal tipi ohrajn ta' antibijotici, bhall-penicillini u I-kefalosporini. Ghal-lista shiha ta
restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

’

Ghaliex gie approvat Invanz?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficcji
ta’ Invanz huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Is-CHMP
innota li Invanz wera li kien effettiv, minkejja ghadd limitat ta' kazijiet gravi kkurati matul I-istudji ghal
infezzjonijiet addominali, pulmonite akkwizita mill-komunita, infezzjonijiet ginekologici u infezzjonijiet
fis-saqgajn f'pazjenti bid-dijabete. Il-Kumitat ikkonkluda li kien ukoll effettiv ghall-kura tal-infezzjoni fit-
tfal u ghall-prevenzjoni tal-infezzjoni wara kirurgija kolorettali fl-adulti.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta' Invanz?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Invanz gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Invanz

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Invanz fit-18 ta' April 2002.

L-EPAR shih ta' Invanz jista' jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b'Invanz, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'10-2016.
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