Wc European Medicines Agency

London, 2009. oktober 19.
Dok. hiv. EMEA/714042/2009
EMEA/H/A-30/1003

Keérdések és valaszok a
Meronem és kapcsoldédo nevek
oldatos injekcié vagy infuzio készitésére szolgald, 500 mg és 1 g meropenem porra
vonatkozé beterjesztéssel kapcsolatban

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség elvégezte a Meronem ¢és kapcsolodo nevek feliilvizsgalatat. Az
Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozé bizottsaga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurdpai Unidban (EU) a Meronem és kapcsolodo nevek felirasara
vonatkoz6 informacié harmonizalasa sziikséges.

A feliilvizsgalatot a ,,30. cikk™' szerinti beterjesztésnek megfelelden végezték el.

Milyen tipusu gyogyszer a Meronem?

A Meronem oldatos injekcié vagy infuzid készitésére szolgald por. Hatéanyagként meropenemet
tartalmaz.

A Meronem-et kiilonb6z6 bakterialis fertézések kezelésére hasznaljak, ide értve a tiid6t, a htigyutat
(vizeletet szallito struktirak), a hasiireget, a bort, a ndi reprodukcios rendszert és az agyat érintd
fert6zéseket. A Meronem hatéanyaga, a meropenem, a ,.karbapenem” antibiotikumok csoportjaba
tartozik. Hatasat azaltal fejti ki, hogy kotédik a baktériumsejtek feliiletén talalhatdé bizonyos
fehérjetipusokhoz. Ez megakadalyozza, hogy a baktériumok sejtjeik koré falat épitsenek, ami altal a
baktériumok elpusztulnak.

A Meronem az EU-ban Optinem és Merrem kereskedelmi neveken is kaphatd. A Meronem-et az
AstraZeneca nevi vallalat forgalmazza.

Miért vizsgaltak felill a Meronem-et?

A Meronem ¢és kapcsolodd nevek engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztiil tortént.
Ennek eredményeként a kiillonb6zo tagallamokban kiilonbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi
modjat illetden, ami azokban az orszagokban, ahol a készitményt forgalmazzak, az alkalmazasi
eléirasokban (SPC), a cimkeszovegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd kiilonbségekben
tiikkrozodik. A Meronem-rdl az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kdlcsonds elismerési és
decentralizalt eljarasaival foglalkozo koordinéacios csoportja (CMD(h)) azt allapitotta meg, hogy
harmonizalast igényel.

Az Europai Bizottsag 2008. oktober 1-jén az iigyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy
elvégezzék a Meronem €s a kapcsoldodd nevekre vonatkozo forgalomba hozatali engedélyek
harmonizalasat az EU-ban.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benytjtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi eldirasokat, a cimkeszovegeket és a
betegtajékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell.

4.1. Terapias javallatok

! A modositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikke, a tagallamok altal elfogadott eltér6 hatirozatokon alapuld

beterjesztés.
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A beterjesztési eljaras kezdetén néhany javallatot, igy mint a bor és a lagyrészek fert6zéseit, a hugyuti
fert6zéseket vagy a ndi reprodukcios rendszer fertzéseit nem minden tagallam hagyta jova. A
gyogyszer gyermekeknél vald hasznalatat sem engedélyezte mindegyik tagallam.

A CHMP a gyogyszer hasznalatat az alabbi betegségek kezelésére hagyat jova:

e tiidogyulladas;

cisztas fibrozisban szenvedd betegek tiido- €s horgofertdzései;

szovodményes hugyuti fertozések;

szovodményes hasiiregi fertézések;

sziilés alatt és utan szerzett fert6zések;

szovodményes bor- és lagyszoveti fert6zések;

o heveny bakterialis agyhartyagyulladas (az agyat és a gerincet koriilvevd hartya gyulladasa).

A bizottsag megjegyezte, hogy a legtdbb javallat esetében a Meronem harom honaposnal id6sebb
gyermekeknél alkalmazhat6, de az orvosok fenntarthatjak maguknak fiatalabb gyermekek kezelésének
lehetoségét.

A Meronem alkalmazhatd neutropenias betegek lazas allapotainak (egy fehérvérsejt tipus, a neutrofil
alacsony szintjével jaro 14z) kezelésére, amelyet feltehetOen bakterialis fertdzés okoz.

4.2. Adagolas és alkalmazas

Mivel az ajanlott adagolas mind felnéttek, mind pedig gyermekek esetében eltért a tagallamokban, a
CHMP harmonizalt adagolasi sémakat javasolt:

o tiidogyulladas, szovodményes hugyuti fertdzések, szovodményes hasiiregi fertézések, sziilés alatt
€s utan szerzett fertdzések, valamint sz6védményes bor- és lagyszoveti fertozések esetében az
ajanlott dozis felnétteknél és S0kg-nal nagyobb testsulyt gyermekeknél 500 mg vagy 1g nyolc
oranként, mig harom honap és 11 év kozotti, valamint az 50 kg-nal alacsonyabb testsulyu
gyermekeknél 10 vagy 20mg/kg nyolc 6ranként.

e cisztas fibrozisban szenvedd betegek tiido- és horgéfertdzései €s heveny bakterialis
agyhartyagyulladas esetében a CHMP felndtteknél és 50kg-nal nagyobb testsulyl gyermekeknél 2
mg-os dozist ajanlott nyolc 6ranként, és harom honap €s 11 év kdzotti, valamint az 50 kg-nal
alacsonyabb testsulytl gyermekeknél 40 mg/kg dozist nyolc 6ranként.

4.3 Ellenjavallatok

A beterjesztési eljaras kezdetén néhany tagéallam az ellenjavallatok (olyan helyzetek, amelyekben a
gyogyszer nem alkalmazhato) k6zott nem szerepeltette a karbapenemekkel, penicillinekkel vagy
egyéb béta-laktam tipusu antibiotikumokkal szembeni tulérzékenységet (allergia), és néhany tagallam
szerepeltette a segédanyagokkal (a gyogyszer egyéb Osszetevoi) szembeni tulérzékenységet.

A CHMP megallapodott az ellenjavallatok harmonizalt listajarol. A bizottsag javaslata szerint a
Meronem-et nem szabad hasznalni olyan betegeknél, akik tilérzékenyek barmely karbapenem tipust
gyogyszerrel szemben, vagy olyan betegeknél, akik stilyosan ttlérzékenyek barmilyen béta-laktdm
tipusu antibakterialis szerrel, példaul a penicillinekkel vagy cefaloszporinokkal szemben.

Egyéb valtoztatasok

A CHMP harmonizélta az alkalmazasi eldiras kiilonleges figyelmeztetésekre vonatkozo6 pontjat, és
figyelmeztetéseket illesztett be gércsrohamokrol és majreakciokrol.

A bizottsag az alkalmazasi eldiras mas gyogyszerekkel fellépd kolcsonhatasokra vonatkozo részét is
harmonizalta. Az 01j szovegezés megemliti, hogy a Meronem szedése alatt keriilni kell a valproikus
savat tartalmazoé gyogyszerek hasznalatat.

Az orvosoknak €s betegeknek sz616, modositott tdjékoztato itt érhetd el.

Az Europai Bizottsag 2009. oktober 15-én hozott hatarozatot.
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