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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) relativo ao Invanz. O seu objetivo
é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua autorizagdo na
UE, bem como as suas condi¢des de utilizacdo. Nao tem por finalidade fornecer conselhos praticos
sobre a utilizacdo do Invanz.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizacdo do Invanz, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O gue é o Invanz e para que é utilizado?

O Invanz é um antibiético. E utilizado em adultos e criancas com mais de trés meses no tratamento
das seguintes infecdes:

e infe¢des intra-abdominais;

e pneumonia adquirida na comunidade (infecdo pulmonar ndo adquirida em ambiente hospitalar);
e infe¢des ginecoldgicas;

e infecdes do pé em doentes diabéticos.

O Invanz é também utilizado em adultos para a prevencédo de infe¢bes apo6s cirurgia colorretal (cirurgia
na parte inferior do intestino, incluindo o reto).

O Invanz é utilizado quando as bactérias causadoras das referidas infecdes tém suscetibilidade
provavel a este antibiético. Antes de receitar o Invanz, os médicos devem ter em conta as diretrizes
oficiais sobre o uso adequado de antibioticos.

O Invanz contém a substéncia ativa ertapenem.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Como se utiliza o Invanz?

O medicamento estéa disponivel na forma de p6 destinado para a ser dissolvido antes da utilizacao para
preparacdo de uma solucéo para perfusdo (administracdo gota a gota numa veia), acondicionado num
frasco para injetaveis. A duragédo da perfusdo é de 30 minutos. O medicamento s6 pode ser obtido
mediante receita médica.

O Invanz é administrado numa dose de 1 g uma vez por dia, em adultos e adolescentes. Para os
doentes mais jovens (criancas dos 3 meses aos 12 anos de idade), a dose é de 15 mg por quilograma
de peso corporal, duas vezes por dia, até um maximo de 1 g por dia. A duragéo do tratamento é de 3 a
14 dias, de acordo com o tipo e a gravidade da infecdo. Assim que se observam melhorias na infecédo,
o tratamento pode ser substituido por um antibiético de administracdo oral.

Na prevencao de infegfes ap0s cirurgia coloretal em adultos é administrada uma dose Unica de Invanz
1 hora antes da operacao.

Como funciona o Invanz?

A substancia ativa do Invanz, o ertapenem, pertence ao grupo de antibiéticos denominado
carbapenemes. O ertapenem fixa-se a certos tipos de proteinas na superficie das células bacterianas,
perturbando as suas funcdes vitais e destruindo-as. O Invanz tem acéo contra diferentes gamas de
bactérias, as quais se encontram listadas no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (também
parte do EPAR).

Quais os beneficios demonstrados pelo Invanz durante os estudos?

Tratamento de infec¢Oes

O Invanz foi comparado com ceftriaxona (outro antibiético) no tratamento da pneumonia adquirida na
comunidade (866 doentes) e de infe¢des do trato urinario (592 doentes) em adultos, e com uma
associacao de piperacilina e tazobactam no tratamento de infe¢c6es abdominais (655 doentes), infe¢cdes
ginecolégicas (412 doentes), infe¢Bes da pele e dos tecidos moles (infe¢cdes da pele e dos tecidos
subcutaneos: 540 doentes); e infe¢cbes do pé em doentes diabéticos (576 doentes). Em estudos
realizados em criancas, o Invanz foi comparado com ceftriaxona (pneumonia adquirida na comunidade,
389 criancgas) e a associagao de ticarcilina/clavulanato (infe¢ces intra-abdominais, 105 criangas). Os
estudos observaram se a infecdo era curada apds 7 a 28 dias de tratamento, conforme o tipo e a
gravidade da infecao.

O Invanz foi tdo eficaz como a ceftriaxona ou a associacao de piperacilina/tazobactam no tratamento
de infe¢bes abdominais, pneumonia adquirida na comunidade, infe¢des ginecoldgicas e infe¢cdes do pé
em doentes diabéticos: o Invanz foi eficaz em 87 % a 94 % dos doentes, comparativamente a uma
eficacia em 83 % a 92% dos doentes para o antibiético comparador. No entanto, os dados nao foram
suficientes para sustentar a utilizagdo do Invanz no tratamento das infe¢6es do trato urinario nem das
infecOes da pele e dos tecidos moles, excetuando as Ulceras do pé nos doentes diabéticos. Nas
criangas, o Invanz foi tdo eficaz como os antibidticos comparadores e teve uma eficacia idéntica a
observada nos adultos.

Prevencéo de infecdes apos cirurgia colorretal

O Invanz foi comparado com cefotetano na prevencao de infe¢Oes ap0s cirurgia colorretal. A eficacia
foi avaliada com base na auséncia de infecdo 4 semanas ap6s o tratamento, e incluiu 952 adultos.
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Observou-se auséncia de infecdo em 60 % dos doentes tratados com o Invanz comparativamente a
40 % nos tratados tratados com o cefotetano.

Quais sao os riscos associados ao Invanz?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Invanz (que podem afetar 1 em cada 10
pessoas) sdo dores de cabecga, diarreia, nauseas (enjoos), vomitos, erup¢des cutaneas (incluindo
dermatite da fralda nas criangas), comichédo e problemas no local onde o medicamento é administrado
(incluindo dor e inflamagé&o da veia). Além disso, o Invanz altera os resultados de certas analises ao
sangue. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Invanz, consulte o
Folheto Informativo.

O Invanz é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao ertapenem ou a outros antibiéticos
do mesmo grupo (carbapenemes). E também contraindicado em doentes com alergia grave a outros
tipos de antibidticos, nomeadamente penicilinas e cefalosporinas. Para a lista completa de restri¢bes de
utilizacéo, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Invanz?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do
Invanz sdo superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovacao para utilizacdo na UE. O CHMP
constatou que o Invanz demonstrou eficicia, apesar do nimero limitado de casos graves de infe¢do
abdominal, pneumonia adquirida na comunidade, infecdo ginecoldgica e pé diabético tratados durante
os estudos. O Comité concluiu que o medicamento foi também eficaz no tratamento da infecdo em
criangas e na prevencédo da infecdo apds cirurgia colorretal em adultos.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Invanz?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz do Invanz.

Outras informacoes sobre o Invanz

Em 18 de abril de 2002, a Comisséo Europeia concedeu uma Autoriza¢do de Introdugdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o Invanz.

O EPAR completo relativo ao Invanz pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Invanz, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 10-2016.
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