EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

10 martie 2011
EMA/815593/2010 rev.1
EMEA/H/A-30/001187

Intrebari si rdspunsuri privind Tienam si denumirile
asociate (imipenem/cilastatin pentru perfuzie
500 mg/500 mg)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 30 din Directiva
2001/83/CE

Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o evaluare a medicamentului Tienam. Comitetul
pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca este necesara
armonizarea informatiilor de prescriere pentru Tienam in Uniunea Europeana (UE).

Ce este Tienam?

Tienam este un antibiotic utilizat in cazul unor infectii complicate, in general in spital. Acesta a fost
utilizat in tratamentul infectiilor pulmonare, ale cailor urinare (structuri care transporta urina),
abdominale, cutanate si ale aparatului reproducator. De asemenea, poate fi administrat pacientilor cu
sistem imunitar slabit atunci cand prezinta febra.

Tienam contine douad substante active: imipenem, un antibiotic din familia carbapenemelor, si
cilastatin, un ,inhibitor al dehidropeptidazei”. Atunci cand Tienam este absorbit in organism,
componenta imipenem ucide bacteriile care cauzeaza infectia, in timp ce componenta cilastatin
blocheaza enzima dehidropeptidaza din rinichi care, in mod normal, descompune imipenemul. Prin
urmare, antibioticul ramane in organism si poate actiona mai mult timp.

Medicamentul este disponibil in toate statele membre ale UE sub denumirea comerciala de Tienam,
precum si sub alte denumiri comerciale: Conet, Imipem, Primaxin, Tenacid si Zienam. Societatea care
comercializeaza aceste medicamente este Merck, Sharp & Dohme.

De ce a fost evaluat Tienam?

O societate a Tnaintat in Tarile de Jos o cerere privind o versiune generica a Tienam in cadrul unei
proceduri descentralizate in care au fost implicate 16 state membre. in cursul unei proceduri
descentralizate, cererea inaintata de societate este evaluata de un stat membru (,,statul membru de
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referinta”, in cazul de fata, Tarile de Jos), in vederea acordarii unei autorizatii de punere pe piata care
va fi valabild in aceasta tard, precum si in alte state membre (,statele membre in cauzi”). in timp ce
acest proces era in desfasurare, s-au constatat divergente intre statele membre in privinta modului in
care poate fi utilizat Tienam, lucru demonstrat de diferentele dintre rezumatele caracteristicilor
produsului (RCP-uri), etichetare si prospecte. Statele membre in cauza nu puteau conveni asupra
indicatiilor si recomandarilor pentru copii cu varsta sub trei ani.

La 18 mai 2009, agentia olandeza de reglementare in domeniul medicamentului a sesizat CHMP cu
privire la aceasta chestiune pentru a armoniza autorizatiile de punere pe piatd pentru Tienam in
Uniunea Europeana.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza datelor prezentate si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a considerat ca
RCP-urile, etichetarea si prospectele trebuie armonizate pe intreg teritoriul Uniunii Europene.

Punctele armonizate includ:

4.1 Indicatii terapeutice

CHMP a fost de acord cu urmatoarele indicatii:

e infectii intraabdominale complicate,

e pneumonie severa, inclusiv pneumonie nozocomiala si asociata aparatelor de respiratie artificiala,
e infectii intra- si postpartum,

e infectii complicate ale cailor urinare,

e infectii complicate ale pielii si ale tesuturilor moi,

e utilizare in caz de febra la pacienti neutropenici in cazul unei suspiciuni de infectie,

e tratarea bacteriemiei (prezenta bacteriilor in sénge) care este asociata sau suspectata a fi asociata
cu infectiile enumerate mai sus.

CHMP a recomandat ca Tienam sa nu fie administrat in unele indicatii, cum ar fi meningita,
osteomielita (infectie a oaselor) si infectia pulmonara la pacienti cu fibroza chistica. De asemenea,
CHMP a eliminat utilizarea Tienam pentru prevenirea infectiilor.

4.2 Doze si mod de administrare

CHMP a armonizat posologia (doza si frecventa de administrare) la adulti. Pentru copii, CHMP a
recomandat o dozare armonizata la copiii cu varsta peste un an si nu a formulat recomandari de
dozare pentru copiii mai mici de un an din cauza lipsei datelor pentru aceasta grupa de varsta.

Alte modificari

Comitetul a recomandat formulari armonizate si in alte sectiuni, cum ar fi contraindicatiile,
atentionarile si reactiile adverse.

Informatiile modificate pentru medici si pacienti sunt disponibile aici.

Comisia Europeana a emis o decizie cu privire la acest aviz la 10 martie 2011.
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