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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Tienam a sUvisiacich
nazvov (imipenem/cilastatin na infaziu 500 mg/500 mg)
Vysledok konania podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky (EMA) uskutocnila prieskum lieku Tienam. Vybor pre lieky na humanne

pouzitie (CHMP) agentlry EMA dospel k zaveru, e v Eurépskej Gnii (EU) je potrebné harmonizovat
informaciu o predpisovani lieku Tienam.

Co je liek Tienam?

Liek Tienam je antibiotikum, ktoré sa pouziva pri komplikovanych infekcidch, zvycajne v nemocnici.
Liek sa pouziva na liecbu infekcii pltic, mocCovych ciest, brucha, koze a reprodukéného systému. Liek sa
mdze pouzit aj u pacientov, ktorych imunitny systém je oslabeny, ked maju horGéku.

Liek Tienam obsahuje dve ucinné latky: imipenem, antibiotikum patriace do skupiny karbapenemov,
a cilastatin, inhibitor dehydropeptidazy. Ked' sa liek Tienam absorbuje v tele, imipenemova zlozka
usmrcuje baktérie, ktoré sposobuju infekciu, zatial ¢o cilastatinova zlozka blokuje enzym
dehydropeptidazu v oblicke, ktory za beznych okolnosti rozklada imipenem. V désledku toho
antibiotikum ostava v tele dlhSie, a preto mdze dihsie Gdinkovat.

Liek je dostupny vo vietkych ¢lenskych $tatoch EU pod obchodnym nazvom Tienam, ako aj pod inymi
obchodnymi ndzvami: Conet, Imipem, Primaxin, Tenacid a Zienam. Spoloénost, ktord uviedla tieto
lieky na trh, je spolo¢nost Merck, Sharp & Dohme.

Preco bol liek Tienam opatovne skiimany?

Spolo¢nost poZziadala v Holandsku o generickl verziu lieku Tienam v decentralizovanom postupe
zahffiajicom 16 ¢lenskych §tatov. Ziadost, ktort predklada spolo¢nost poc¢as decentralizovaného
postupu, hodnoti jeden Clensky Stat (referencny clensky stat, v tomto pripade Holandsko) v suvislosti

s vydanim povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine, ako aj v inych Clenskych
Statoch (dotknuté Clenské Staty). Pocas tohto prebiehajlceho procesu vznikli medzi ¢lenskymi Statmi
nezhody v slvislosti so spdsobom, akym sa liek Tienam mdze pouzivat, o sa pozorovalo v rozdieloch v
sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni obalu a v pisomnych informaciach pre
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pouzivatelov. Dotknuté ¢lenské $taty sa nemohli zhodnut v indikécidch a odpordéani pre deti mladsie
ako tri roky.

Dria 18. maja 2009 regulaény Grad pre lieky v Holandsku predlozil tuto zaleZitost vyboru CHMP

s ciefom dosiahnut v EU harmonizované povolenia na uvedenie na trh pre liek Tienam.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP dospel na zaklade predloZzenych Gdajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru k nazoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomné informacie pre pouzivatelov by
sa mali v celej EU harmonizovat.

Oblasti harmonizacie zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP schvalil tieto indikacie:

e komplikované vnutrobrusné infekcie,

e zavazna pneumodnia vratane pneumdnie ziskanej v nemocnici a pneumaonie spojenej s ventilaciou,
e infekcie ziskané pri p6rode a po poérode,

e komplikované infekcie mocCovych ciest,

e komplikované infekcie koZze a makkych tkaniv,

e poutzitie pri horucke u neutropenickych pacientov, ked' je podozrenie na infekciu,

e liecba bakterémie (baktérie v krvi), ktora je spojena alebo zrejme spojena s uvedenymi infekciami.

Vybor CHMP odporucil, aby sa liek Tienam nepouzival v niektorych indikaciach, napriklad pri
meningitide, osteomyelitide (infekcia kosti) a plicnej infekcii u pacientov s cystickou fibrézou. Vybor
CHMP tiez vypustil pouZitie lieku Tienam pri prevencii infekcii.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Vybor CHMP harmonizoval davkovanie (davka a frekvencia podavania) u dospelych. Pokial ide o deti,
vybor CHMP odporucil harmonizované davkovanie pre deti starsie ako jeden rok, a pre deti mladsie ako
jeden rok neposkytol ziadne odporucania tykajuce sa davkovania pre nedostatok Gdajov pre tuto
vekovl skupinu.

Daldie zmeny

Vybor odporucil harmonizované znenie aj v dalSich oblastiach, ako s kontraindikacie, upozornenia
a vedlajsie Ucinky.

Zmenena a doplnena informacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku 10. marca 2011.
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