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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-referenza ghal
Meronem u ismijiet assoc¢jati
meropenem trab ghal soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni S00 mgu 1 g

L-Agenzija Ewropea tal-Medi¢ini temmet studju ta’ Meronem u ismijiet asso¢jati. I[1-Kumitat tal-
Agenzija ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) kkonkluda 1i hemm bzonn i 1-
informazzjoni tal-preskrizzjoni tigi armonizzata ghal Meronem u ismijiet assocjati fl-Unjoni Ewropea
(UE).

Ir-revizjoni twettqet skont referenza tal-°Artikolu 29"

X’inhu Meronem?

Meronem huwa trab li jsir f’soluzzjoni ghal injezzjoni jew infuzjoni. Fih is-sustanza attiva
meropenem.

Meronem jintuza biex jittratta infezzjonijiet batterjali varji nkluz infezzjonijiet tal-pulmuni, tal-
passagg tal-awrina (strutturi i jgorru l-awrina), tal-addome, tal-gilda, tas-sistema riproduttiva tal-mara
u tal-mohh.

Is-sustanza attiva f"Meronem, meropenem, hija antibijotiku li jappartjeni ghall-grupp ‘carbapenems’.
Tahdem billi tehel ma’ certi tipi ta’ proteini fuq il-wic¢ ta¢-celloli tal-batterji. Dan jimpedixxi lill-
batterji milli jibnu I-hitan li jdawwru ¢-celloli taghhom, li joqtol lill-batterji.

Huwa disponibbli wkoll fl-UE taht I-ismijiet kummer¢jali Optinem u Merrem. II-kumpanija li tpoggi
Meronem fis-suq hija AstraZeneca.

Ghaliex gie rivedut Meronem?

Meronem u ismijiet asso¢jati huma awtorizzati fl-UE permezz ta’ pro¢eduri nazzjonali. Dan wassal
ghal divergenzi fost I-Istati Membri fil-mod kif tintuza I-medicina, kif jidher fid-differenzi fis-
Sommarji tal-Karatteristici tal-Prodott (SPCs), tikketti u fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn il-prodott
huwa kkummerc¢jalizzat. Meronem gie identifikat bhala 1i jehtieg armonizzazzjoni mill-Grupp ta’
Koordinazzjoni dwar il-Pro¢eduri Re¢iproci u Decentralizzati — Umani (CMD(h)).

Fl-1 ta’ Ottubru 2008, il-Kummissjoni Ewropea rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex tarmonizza 1-
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq ghal Meronem u ismijiet assocjati flI-UE.

X’inhuma l-konkluzjonijiet tas-CHMP?
Is-CHMP, fid-dawl tad-dejta pprezentata u tad-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, kien tal-
opinjoni li I-SPCs, it-tikketti u 1-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati fl-UE kollha.

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Fil-bidu tar-referenza, uhud mill-indikazzjoni bhal infezzjonijiet tal-gilda u tat-tessut tal-gilda u
infezzjonijiet tal-passagg tal-awrina jew infezzjonijiet tas-sistema riproduttiva tal-mara ma gewx

"' L-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata, referenza fuq il-bazi ta’ de¢izjonijiet divergenti adottati
mill-Istati Membri.
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approvati fl-Istati Membri kollha. Barra minn hekk, mhux l-Istati Membri kollha kienu awtorizzaw il-
medic¢ina ghall-uzu fit-tfal.

Is-CHMP qabel fuq il-mard li gej li ghalih tista’ tintuza din il-medicina:

pnewmonja (infezzjoni tal-pulmuni);

infezzjonijiet bronko-pulmonari f’pazjenti b’fibrozi ¢istika;

infezzjonijiet ikkumplikati tal-passagg tal-awrina;

infezzjonijiet ikkumplikati fl-addome;

infezzjonijiet fi u wara t-twelid (infezzjonijiet waqt u wara t-twelid);

infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-tessuti tal-gilda;

meningite batterjali akuta (infjammazzjoni tal-membrani li jic¢irkondaw il-mohh u l-ispina).
[I-Kumitat innota li ghal hafna mill-indikazzjonijiet, Meronem ghandu jintuza ghal tfal ta’ aktar minn
tliet xhur, izda t-tobba ghandhom izommu 1-ghazla li jitrattaw tfal izghar.

Meronem jista’ jintuza wkoll fpazjenti b’deni newtropeniku (deni asso¢jat ma’ livelli baxxi ta’
newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm) li hemm suspett li huwa kkawzat minn infezzjoni batterjali.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif jinghata

Minhabba li d-doza rakkomandata kemm ghall-adulti kif ukoll ghat-tfal kienet differenti fost 1-Istati
Membri, is-CHMP irrakkomanda skedi ta’ dozagg armonizzati:

o ghal pnewmonja, infezzjonijiet ikkumplikati tal-passagg tal-awrina, infezzjonijiet ikkumplikati
intra-addominali, infezzjonijiet fi u wara t-twelid u infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-
tessuti rotob, id-doza rakkomandata fl-adulti u fit-tfal li jiznu iktar minn 50 kg ghandha tkun
500 mg jew 1 g kull tmien sighat, filwaqt li tfal ta’ bejn it-tliet xhur u 1-11-il sena u dawk li jiznu
ingas minn 50 kg ghandhom jinghataw 10 jew 20 mg/kg kull tmien sighat.

e ghal infezzjonijiet bronko-pulmonari f*fibrozi ¢istika u f’meningite batterjali akuta, is-CHMP
irrakkomanda doza ta’ 2 g kull tmien sighat fl-adulti u fi tfal li jiznu iktar minn 50 kg, u 40 mg/kg
kull tmien sighat fi tfal ta’ bejn it-tliet xhur u 1-11-il xahar u dawk li jiznu inqas minn 50 kg.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Fil-bidu tar-referenza, xi Stati Membri ma nkludewx l-ipersensittivita (allergija) ghal carbapenems,
penicillini jew antibijotici beta-lactam ohrajn bhala kontra-indikazzjonijiet (sitwazzjonijiet fejn il-
medi¢ina ma ghandhiex tintuza) u xi Stati Membri nkludew l-ipersensittivita ghal sustanzi mhux attivi
(ingredjenti ohrajn fil-medicina).

Is-CHMP gabel fuq lista armonizzata ta’ kontra-indikazzjonijiet. II-Kumitat irrakkomanda li Meronem
ma ghandux jintuza f’pazjenti li huma ipersensittivi ghal xi medicina ta’ carbapenem jew f’pazjenti li
ghandhom ipersensittivita qgawwija ghal xi tip ta’ medi¢ina anti-batterjali beta lactam bhall-peni¢illini
jew cephalosporins.

Tibdiliet ohrajn

Is-CHMP armonizza s-sezzjoni tal-SPC dwar twissijiet specjali u zamm it-twissijiet dwar
konvulzjonijiet u reazzjonijiet tal-fwied.

[I-Kumitat armonizza wkoll is-sezzjoni tal-SPC dwar l-interazzjonijiet ma’ medic¢ini ohrajn. Il-
formolazzjoni 1-gdida ssemmi li I-medic¢ini li fihom 1-ac¢idu valprojku ghandhom jigu evitati meta
jittieched Meronem.

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawn.

[I-Kummissjoni Ewropea harget de¢izjoni fil-15 ta’ Ottubru 2009.
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