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Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu dla
preparatu Augmentin
(amoksycylina i kwas klawulanowy)

Europejska Agencja Lekoéw przeprowadzila oceng preparatu Augmentin. Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji uznat, ze wystapita koniecznosé
ujednolicenia informacji dotyczacych wskazan do stosowania preparatu Augmentin obowigzujacych
na terenie Unii Europejskiej (UE).

Ocena zostata przeprowadzona na podstawie procedury arbitrazu okrelonej w art. 30",

Co to jest Augmentin?

Preparat Augmentin jest antybiotykiem. Lek ten stosuje si¢ w krotkoterminowym leczeniu wielu

powszechnie wystepujacych zakazen:

e zakazen uktadu oddechowego (drog oddechowych i ptuc), takich jak: zapalenie migdatkow,
zapalenie zatok, zapalenie ucha srodkowego, zaostrzenie w przebiegu zapalenia oskrzeli
i zapalenie ptuc;

e zakazen uktadu moczowego (struktur, ktérymi mocz przeptywa przez organizm);

e zakazen skory i tkanek migkkich (struktur lezacych pod skora).

Lek moze by¢ rowniez stosowany w powazniejszych zakazeniach, takich jak zakazenia ko$ci

i zakazenia w obrgbie jamy brzusznej. Lek moze by¢ stosowany w profilaktyce niektorych zakazen.

Preparat Augmentin, znany takze pod nazwa ,.koamoksyklaw”, zawiera dwie substancje czynne:
amoksycyling, ktéra jest antybiotykiem nalezacym do rodziny beta-laktamoéw (rodzina, do ktorej
naleza rowniez penicyliny) i kwas klawulanowy, ktory jest ,,inhibitorem beta-laktamazy”. Po
wchtonigciu preparatu Augmentin do organizmu sktadowa amoksycylina zabija bakterie wywotlujace
zakazenie, a w tym samym czasie sktadowa kwas klawulanowy blokuje enzym beta-laktamaze, dzigki
ktoremu bakterie niszcza amoksycyling. W wyniku tego antybiotyk moze dtuzej i skuteczniej
wywiera¢ dziatanie bakteriobojcze. Stosunek amoksycyliny do kwasu klawulanowego w preparatach
zmienia si¢ od 16:1 (1 gram amoksycyliny na 62,5 mg kwasu klawulanowego) do 2:1 (250 mg
amoksycyliny na 125 mg kwasu klawulanowego).

Preparat Augmentin jest dostgpny w postaci tabletek, zawiesin doustnych i roztwordow do wstrzykiwan
lub infuzji (wlew do zyly). Lek jest dostepny rowniez pod innymi nazwami handlowymi, w tym:
Augmentan, Augmentine, Clavamel, Clavamox, Clavepen, Clavulin, Clavumox, Clavurion,
Neoduplamox, Noprilam, Pangamox, Penilan i Spektramox.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Augmentin?

Preparat zostat zatwierdzony w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do wystapienia
rozbieznos$ci pomigdzy panstwami cztonkowskimi dotyczacych sposobow stosowania tego preparatu.
Swiadcza o tym roznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniu opakowan
i ulotkach dla pacjenta obowiazujacych na terenie panstw, w ktorych produkt jest wprowadzony do
obrotu.

! Procedura arbitrazu okreslona w art. 30 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, dotyczaca przyczyn okreslenia
odmiennych wskazan do stosowania leku przez panstwa cztonkowskie.
7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK

Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Dnia 28 stycznia 2008 r. Komisja Europejska zglosita zagadnienie do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla preparatu Augmentin na terenie UE.

Jakie sa wnioski CHMP?

W $wietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu, CHMP uznal, ze nalezy
ujednolici¢ tres¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowiazujacych na terenie UE.
Obszary objete procedura harmonizacji to:

Wskazania do stosowania

Ujednolicone wskazania (choroby, w leczeniu ktérych lek moze by¢ stosowany) do stosowania
tabletek 1 zawiesin doustnych sa zalezne od stosunku substancji czynnych i obejmuja: ostre bakteryjne
zapalenie zatok (wlasciwe rozpoznane), ostre zapalenie ucha srodkowego, zakazenia dolnych drég
oddechowych (takie jak zaostrzenia w przebiegu przewleklego zapalenia oskrzeli i pozaszpitalne
zapalenie ptuc), zapalenie pecherza moczowego, odmiedniczkowe zapalenie nerek, zakazenia skory

1 tkanek migkkich, zwlaszcza zapalenie tkanki podskornej, ugryzienia przez zwierzgta, ropnie
okotozgbowe o cigzkim przebiegu z rozprzestrzeniajacym si¢ zapaleniem tkanki podskorne;j,
zakazenia kosci 1 stawow.

Komitet uzgodnil, ze tabletki i zawiesiny doustne zawierajace amoksycyling i kwas klawulanowy

w stosunku 2:1 nie powinny by¢ stosowane w zakazeniach dolnych drég oddechowych ani ostrym
zapaleniu ucha srodkowego. Wynika to z faktu, ze catkowita dobowa dawka amoksycyliny zawarta
w tych preparatach przy stosowaniu standardowych dawek jest niewystarczajaca do skutecznego
zabicia bakterii, natomiast zwigkszenie dawek moze oznacza¢ zbyt duza ilos¢ kwasu klawulanowego
przyjmowanego przez pacjentow.

Komitet ograniczyt rowniez stosowanie doustnych zawiesin zawierajacych amoksycyling i kwas
klawulanowy w stosunku 14:1 w leczeniu dzieci z ostrym zapaleniem ucha §rodkowego

1 pozaszpitalnym zapaleniem ptuc, prawdopodobnie wywotanych przez penicylinooporne szczepy
Streptococcus pneumoniae.

Tabletki zawierajace amoksycyling i kwas klawulanowy w stosunku 16:1 powinny by¢ stosowane
wylacznie w leczeniu pozaszpitalnego zapalenia ptuc prawdopodobnie wywotanego przez
penicylinooporne szczepy Streptococcus pneumoniae. Preparat o stosunku 16:1 jest przeznaczony dla
pacjentow w wieku co najmniej 16 lat.

Ujednolicone przez CHMP wskazania do stosowania preparatu Augmentin w postaci do wstrzykiwan
dozylnych obejmuja schorzenia, w ktorych leczenie doustne nie jest wskazane, w tym: cigzkie
zakazenia uszu, nosa i gardfa, zakazenia w obrebie jamy brzusznej i zakazenia zenskich narzadow
ptciowych. Komitet uzgodnit, ze we wszystkich schorzeniach, w ktorych wskazane jest leczenie
doustne, na poczatku leczenia mozna zawsze zastosowac wstrzyknigcia, po czym lek moze by¢ dalej
stosowany w postaci tabletek lub zawiesiny doustnej. CHMP ustalil rowniez, ze wstrzyknigcia moga
by¢ stosowane w profilaktyce zakazen podczas duzych zabiegéw operacyjnych na jelicie, w jamie
miednicy, w obrgbie glowy i szyi i na drogach zotciowych.

CHMP zalecit usunigcie zapalenia migdatkow ze wskazan do stosowania preparatu Augmentin.

Dawkowanie i sposdéb podawania

Komitet ujednolicit tre$¢ punktu dotyczacego dawkowania w charakterystyce produktu leczniczego,
aby zwroci¢ uwage lekarzy przepisujacych lek pacjentom na potrzebg upewnienia sig, czy stosunek
amoksycyliny do kwasu klawulanowego w wybranym preparacie jest wlasciwy zwtaszcza

w odniesieniu do gatunku bakterii, ktére moga by¢ przyczyna zakazenia, cigzko$ci i miejsca zakazenia
oraz wieku, masy ciata i funkcji nerek pacjentow.
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CHMP ujednolicit dawkowanie u dzieci, jako punkt odcigcia stosujac mase ciata, i zréznicowat dawki
dla ,,dorostych i mtodziezy” (wazacych ponad 40 kg) od dawek dla dzieci (o masie ciata ponizej
40 kg).

CHMP uznat, Ze dotychczasowe, uznane za standardowe dawkowanie tabletek i zawiesin preparatu
Augmentin o stosunku 4:1 dwa razy na dobg jest niewtasciwe. Obecnie zalecane przez Komitet
dawkowanie to trzy razy na dobe. Jednakze dawkowanie dwa razy na dobg moze by¢ nadal stosowane
u pacjentow, ktorzy wymagaja nizszej dawki preparatu Augmentin, takich jak chorzy

z niewydolnoscia nerek lub watroby.

Komitet zalecit takze, aby w sytuacjach, kiedy wymagana jest wyzsza dawka amoksycyliny, nalezy
wybra¢ inny preparat Augmentin, aby zapobiec przyjeciu zbyt duzej ilosci kwasu klawulanowego

przez pacjenta.

Przeciwwskazania

Komitet ujednolicit przeciwwskazania do stosowania preparatu Augmentin do dwoch sytuacji:
przypadku nadwrazliwo$ci na penicyling lub reakcji alergicznej po stosowaniu innych antybiotykow
beta-laktamowych i przypadku zo6ttaczki lub zaburzen czynno$ci watroby wywotanych wcze$niej
przez amoksycyling/kwas klawulanowy.

Inne
CHMP ujednolicit informacje w ChPL dotyczace mozliwych interakcji preparatu Augmentin z innymi
lekami i z niektérymi testami laboratoryjnymi. Komitet ujednolicit takze punkt zawierajacy wykaz

gatunkow bakterii, przeciwko ktorym lek jest aktywny, i stezenie, w ktorym jest skuteczny.

Przydatnos$¢ réznych rodzajow preparatu Augmentin w panstwach UE.

Komitet ustalit takze, ze dostgpnos¢ preparatow Augmentin w kazdym panstwie UE powinna by¢
uzalezniona od gatunkow bakterii, ktore sa ,,powszechne” w danym panstwie, zwlaszcza ich zdolnosci
do rozwijania oporno$ci na dziatanie niektorych antybiotykow. CHMP podkreslil, ze dostepnosé leku
zawierajacego pewien stosunek amoksycyliny do kwasu klawulanowego w jednym panstwie nie
oznacza, ze ma by¢ on stosowany roOwniez w innym panstwie. Dotyczy to zwlaszcza preparatow

o stosunkach 2:1 Iub 4:1, poniewaz na obszarach z wysoka oporno$cia bakterii na penicyliny te
preparaty przyjmowane w zalecanych dawkach moga nie zapewni¢ dawki amoksycyliny
wystarczajacej do zabicia miejscowo wystepujacych bakterii.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentdw znajduja sig tutaj.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 19 pazdziernika 2009 r.

Sprawozdawca: dr Broich (Niemcy)
Wspotsprawozdaweca: dr Gonzalo Calvo Rojas (Hiszpania)
Data rozpoczecia procedury arbitrazu: 21 lutego 2008 r.

Odpowiedzi firmy dostarczone w dniu: 2 czerwca 2008 r., 17 listopada 2008 r., 19 stycznia 2009 r.,
23 marca 2009 r. 1 25 maja 2009 r.
Data przyjgcia opinii: 25 czerwca 2009 r.
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