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Fragor och svar om Tienam och associerade namn
(imipenem/cilastatin till infusionsvatska 500 mg/500 mg)
Resultat av ett forfarande enligt artikel 30 i direktiv 2001/83/EG

Europeiska lakemedelsmyndigheten har avslutat en granskning av Tienam. Myndighetens kommitté for
humanldkemedel (CHMP) har kommit fram till att férskrivningsinformationen for Tienam behéver
harmoniseras inom Europeiska unionen (EU).

Vad ar Tienam?

Tienam ar ett antibiotikum som anvands vid komplicerade infektioner, vanligtvis pa sjukhus. Det har
anvants for att behandla infektioner i lungor, urinvagar (strukturer som leder urin), buk, hud och
reproduktionsorgan. Det kan ocksa ges till patienter med férsvagat immunsystem, nar de har feber.

Tienam innehaller tva aktiva substanser: imipenem, som &r ett antibiotikum tillhérande gruppen
karbapenemer, och cilastatin, som ar en "dehydropeptidashammare”. Nar Tienam tas upp i kroppen
dddar komponenten imipenem de bakterier som orsakar infektionen, medan komponenten cilastatin
blockerar enzymet dehydropeptidas i njurarna som normalt bryter ned imipenem. Till foljd av detta
stannar antibiotikumet kvar i kroppen och kan verka under langre tid.

Lakemedlet finns i alla EU-medlemsstater under handelsnamnet Tienam, liksom under andra
handelsnamn: Conet, Imipem, Primaxin, Tenacid och Zienam. Foretaget som saljer dessa lakemedel &r
Merck, Sharp & Dohme.

Varfor granskades Tienam?

Ett foretag ansokte i Nederlanderna om en generisk version av Tienam i ett decentraliserat forfarande
med 16 medlemsstater. Under ett decentraliserat forfarande bedéms den ansékan som foretaget
lamnat in av en medlemsstat ("referensmedlemsstaten”, i detta fall Nederlanderna) i syfte att bevilja
ett godkdnnande for forséljning som kommer att galla i detta land, samt i andra medlemsstater (de
“berdrda medlemsstaterna”). Medan detta forfarande pagick noterades skillnader mellan
medlemsstaterna i hur Tienam kan anvandas, vilket sags i skillnaderna i produktresuméer, markning
och bipacksedlar. De berdrda medlemsstaterna kunde inte enas om indikationerna eller om
rekommendationen for barn under tre ars alder.
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Den 18 maj 2009 hanskdt Europeiska kommissionen &rendet till CHMP fér harmonisering av
godkadnnandena for forsaljning av Tienam inom EU.

Vilka slutsatser drog CHMP?

Mot bakgrund av inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag CHMP att
produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle harmoniseras inom EU.

De omradden som harmoniserats ar:

4.1 Terapeutiska indikationer

CHMP enades om féljande indikationer:

e Komplicerade intraabdominella infektioner.

e  Svar pneumoni inklusive sjukhus- och ventilatorassocierad pneumoni.

e Intra- och postpartuminfektioner.

e Komplicerade urinvagsinfektioner.

e Komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner.

e Anvandning vid feber hos neutropena patienter nar infektion misstanks.

e Behandling av bakteriemi (bakterier i blodet) som har samband med eller misstédnks ha samband
med de infektioner som anges ovan.

CHMP rekommenderade att Tienam inte skulle anvandas vid vissa indikationer, sdsom meningit
(hjarnhinneinflammation), osteomyelit (infektion i skelettbenen) och lunginfektion hos patienter med
cystisk fibros. CHMP tog ocksd bort anvandningen av Tienam vid forebyggande av infektioner.

4.2 Dosering och administreringssatt

CHMP harmoniserade doseringen (dos och doseringsfrekvens) hos vuxna. N&ar det galler barn
rekommenderade CHMP en harmoniserad dosering hos barn dver ett ars alder och gjorde inga
doseringsrekommendationer for barn under ett ars alder p& grund av brist pa data fér denna
aldersgrupp.

Ovriga andringar

Kommittén rekommenderade ocksd harmoniserade formuleringar inom andra omraden sasom
kontraindikationer, varningar och biverkningar.

Den andrade informationen till lakare och patienter finns héar.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut om detta yttrande den 10 mars 2011.
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