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intrebiri si raspunsuri privind sesizarea referitoare la
Meronem si denumirile asociate
meropenem pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila S00 mgsil g

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMEA) a finalizat evaluarea Meronem si denumirile
asociate. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca este
necesard armonizarea informatiilor de prescriere pentru Meronem si denumirile asociate in Uniunea
Europeana (UE).

Evaluarea a fost efectuatd in baza unei sesizari ,,in temeiul articolului 30",

Ce este Meronem?

Meronem este o pulbere din care se obtine o solutie injectabila sau perfuzabild. Contine substanta
activa meropenem.

Meronem se utilizeaza pentru a trata diverse infectii bacteriene, inclusiv infectii ale plamanilor, céilor
urinare (structuri care transportd urina), abdomenului, pielii, aparatului reproducator la femei si
creierului.

Substanta activa din Meronem, meropenem, este un antibiotic care apartine grupei ,,carbapeneme”.
Acesta actioneaza prin legarea de anumite tipuri de proteine de pe suprafata celulelor bacteriene.
Astfel, impiedica bacteriile s isi construiasca peretii celulari, ceea ce distruge bacteriile.

Este disponibil, de asemenea, in UE sub denumirile comerciale Optinem si Merrem. Societatea care
comercializeazd medicamentul Meronem este AstraZeneca.

De ce a fost evaluat Meronem?

Meronem si denumirile asociate sunt autorizate in UE prin intermediul procedurilor nationale. Aceasta
a determinat divergente Intre statele membre cu privire la modul in care poate fi utilizat medicamentul,
lucru demonstrat de diferentele constatate intre rezumatele caracteristicilor produsului (RCP),
etichetarea §i prospectele din tarile in care este comercializat produsul. Grupul de coordonare pentru
procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizatd - Medicamente de uz uman
(CMD(h)) a identificat necesitatea armonizarii cu privire la Meronem.

La 1 octombrie 2008, Comisia Europeana a inaintat o sesizare catre CHMP in vederea armonizarii
autorizatiilor de introducere pe piatd pentru Meronem si denumirile asociate la nivelul Uniunii
Europene.

Care sunt concluziile CHMP?
In lumina datelor Tnaintate i a dezbaterilor stiintifice din cadrul Comitetului, CHMP considera ca
RCP, etichetarea si prospectele trebuie sa fie armonizate pe teritoriul Uniunii Europene.

4.1 Indicatii terapeutice

La inceputul sesizdrii, unele dintre indicatii, cum ar fi infectii ale pielii si ale tesuturilor pielii, infectii
ale cailor urinare sau infectii ale aparatului reproducator la femei, nu au fost aprobate in toate statele

! Articolul 30 din Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificati, sesizare pe motiv de decizii divergente
adoptate de statele membre.
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membre. De asemenea, nu toate statele membre au autorizat utilizarea medicamentului la copii.

CHMP a convenit asupra utilizarii medicamentului pentru urmatoarele afectiuni:

e pneumonie (infectie a plamanilor);

¢ infectii bronhopulmonare la pacientii cu fibroza chistica;

e infectii complicate ale cdilor urinare;

e infectii complicate intraabdominale;

o infectii intrapartum si postpartum (infectii contactate in timpul nasterii si dupa nastere);

¢ infectii complicate cutanate si ale tesuturilor moi;

¢ meningitd bacteriana acuta (inflamare a membranelor care Inconjoara creierul si coloana
vertebrala).

Comitetul a mentionat ca, pentru majoritatea indicatiilor, Meronem trebuie administrat copiilor cu

varsta peste trei ani, dar ca medicii nu trebuie sa excluda posibilitatea tratarii si a copiilor cu varsta sub

aceasta limita.

Meronem poate fi administrat, de asemenea, pacientilor cu neutropenie febrila (febra asociata cu

niveluri scazute de neutrofile, un tip de globule albe) despre care se presupune ca este cauzata de o

infectie bacteriana.

4.2 Doze si mod de administrare

Dat fiind cd doza recomandata, atat pentru adulti, cat si pentru copii, varia de la un stat membru la
altul, CHMP a recomandat armonizarea schemelor de dozare dupa cum urmeaza:

e pentru pneumonie, infectii complicate ale cailor urinare, infectii complicate intraabdominale,
infectii intrapartum si postpartum, precum si infectii complicate cutanate si ale tesuturilor moi,
doza recomandata la adulti si la copiii cu greutatea peste 50 kg trebuie si fie intre 500 mg si 1 g la
opt ore, In timp ce la copiii cu varsta cuprinsa intre trei luni si 11 ani si la copiii cu greutatea sub
50 kg trebuie sa se administreze 10 sau 20 mg/kg la opt ore;

e pentru infectiile bronhopulmonare in fibroza chisticd si meningita bacteriana acuta, CHMP a
recomandat o doza de 2 g la opt ore pentru adulti si copiii care cantaresc peste 50 kg si de
40 mg/kg la opt ore pentru copiii cu varsta cuprinsa intre trei luni si 11 ani i copiii cu greutatea
sub 50 kg.

4.3 Contraindicatii

La Inceputul sesizarii, unele state membre nu au inclus hipersensibilitatea (alergia) la carbapeneme,
peniciline sau alte antibiotice din clasa beta-lactamaza la contraindicatii (situatii in care medicamentul
nu poate fi utilizat), iar unele state membre au inclus hipersensibilitatea la excipienti (alte ingrediente
ale medicamentului).

CHMP a convenit asupra realizarii unei liste armonizate de contraindicatii. Comitetul a recomandat ca
Meronem sa nu fie administrat pacientilor care pot prezenta hipersensibilitate la orice medicament din
grupa carbapenemelor sau pacientilor care prezinta o reactie severa de hipersensibilitate la orice tip de
medicament antibacterian din clasa beta-lactamaza, cum ar fi penicilinele sau cefalosporinele.

Alte modificari

CHMP a armonizat sectiunea din RCP referitoare la atentionari si precautii speciale pentru convulsii si
reactii hepatice.

Comitetul a armonizat, de asemenea, sectiunea din RCP referitoare la interactiunile cu alte
medicamente. In noua versiune se mentioneazi ca, in timpul tratamentului cu Meronem, trebuie
evitate medicamentele care contin acid valproic.

Informatiile modificate care se adreseaza medicilor si pacientilor sunt disponibile aici.

Comisia Europeana a emis o decizie la 15 octombrie 2009.
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