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Mistogsijiet u twegibiet dwar Tienam u |-ismijiet assocjati
(imipenem/cilastatin ghal infuzjoni 500 mg/500 mg)
Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet revizjoni ta’ Tienam. II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li jehtieg li I-informazzjoni dwar il-preskrizzjoni ta’
Tienam tigi armonizzata fl-Unjoni Ewropea (UE).

X'inhu Tienam?

’

Tienam huwa antibijotiku li jintuza fl-infezzjonijiet ikkumplikati, generalment I-isptar. Intuza fil-kura ta
infezzjonijiet tal-pulmuni, I-apparat urinarju (strutturi li jgorru I-awrina), I-addome, il-gilda u s-sistema
riproduttiva. Jista’ jintuza wkoll f'pazjenti li s-sistema immunitarja taghhom tiddghajjef meta jkollhom

id-deni.

Tienam fih zewg sustanzi attivi: imipenem, li huwa antibijotiku li jaghmel parti mill-familja ta’
carbapenem, u cilastatin, li huwa ‘inibitur ta’ dehydropeptidase’. Meta Tienam jigi assorbit fil-gisem, il-
komponent ta’ imipenem joqtol lill-batterji li jkunu geghdin jikkawzaw l-infezzjoni, filwaqt li I-
komponent ta’ cilastatin jimblokka I-enzima dehypropeptidase fil-kliewi li normalment tkisser lil
imipenem. B’rizultat ta’ dan, I-antibijotiku jibga’ fil-gisem u jista’ jahdem ghal zmien itwal.

Il-medicina hija disponibbli fl-Istati Membri kollha tal-UE taht I-isem kummercjali Tienam, kif ukoll taht
ismijiet kummercjali ohra: Conet, Imipem, Primaxin, Tenacid u Zienam. Il-kumpanija li tgieghed dawn
il-medicini fis-suq hija Merck, Sharp & Dohme.

Ghaliex gie rivedut Tienam?

Kumpanija applikat fil-Pajjizi I-Baxxi ghal verzjoni generika ta’ Tienam fi pro¢edura decentralizzata li
tinvolvi 16-il Stat Membru. Matul procedura decentralizzata, I-applikazzjoni sottomessa mill-kumpanija
tigi vvalutata minn Stat Membru wiehed (I-'Istat Membru ta’ referenza’, f'dan il-kaz il-Pajjizi I-Baxxi),
bil-ghan li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li tkun valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fl-Istati
Membri I-ohra (I-'Istati Membri kkonc¢ernati’). Filwaqt li kien ghaddej dan il-process, gew innotati
divergenzi fost |-Istati Membri fil-mod ta’ kif Tienam jista’ jintuza, kif jidher fid-differenzi fis-sommarji
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tal-karatteristici tal-prodott (SmPCs), it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif. L-Istati Membri kkoncernati ma
setghux jagblu dwar I-indikazzjonijiet u dwar ir-rakkomandazzjonijiet ghat-tfal taht it-tliet snin.

Fit-18 ta’ Mejju 2009, I-agenzija regolatorja tal-medic¢ina Olandiza rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex
jarmonizza |-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Tienam fl-UE.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fid-dawl tad-dejta sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-CHMP kien tal-fehma li I-
SmPCs, it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati madwar I-UE.

L-ogsma armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtidi

Is-CHMP gabel dwar I-indikazzjonijiet li gejjin:

e infezzjonijiet intra-addominali kkumplikati,

e pulmonite severa li tehtieg dhul fl-isptar u pulmonite asso¢jata ma’ ventilatur,
e infezzjonijiet intra u post-partum,

e infezzjonijiet ikkumplikati tal-apparat urinarju,

e infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-tessut artab,

e uzu ghad-deni f'pazjenti newtropeni¢i meta infezzjoni hija ssuspettat,

e il-kura ta’ batteremija (batterji fid-demm) li hija asso¢jata ma’ jew issuspettata li hija assocjata
mal-infezzjonijiet imsemmija hawn fug.

Is-CHMP irrakkomanda |i Tienam ma ghandux jintuza f'certi indikazzjonijiet, bhall-meningite, |-
ostjomelite (infezzjoni tal-ghadam) u fl-infezzjoni tal-pulmun f'pazjenti bil-fibrozi cistika. Is-CHMP
nehha wkoll I-uzu ta’ Tienam fil-prevenzjoni tal-infezzjonijiet .

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif jinghata

Is-CHMP armonizza |-pozologija (id-doza u |-frekwenza ta’ dozagg) fl-adulti. Fil-kaz tat-tfal, is-CHMP
irrakkomanda dozagg armonizzat fi tfal ta’ aktar minn sena , u ma ghamel I-ebda rakkomandazzjoni
ghad-dozagg ghat-tfal taht is-sena minhabba nuqqgas ta’ dejta ghal din I-eta.

Tibdil iehor

II-Kumitat irrakkomanda wkoll kliem armonizzat f'ogsma ohra bhall-kontra-indikazzjonijiet, twissijiet u
effetti sekondariji.

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawn.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni dwar din I-opinjoni fl-10 ta’ Marzu 2011.
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