Wa European Medicines Agency
Londyn, 19 pazdziernika 2009 r.

Nr ref. dokumentu: EMEA/714048/2009
EMEA/H/A-30/1003

Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu dla preparatu
Meronem pod réznymi nazwami
meropenem proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji 500 mgil g

Europejska Agencja Lekow (EMEA) zakonczyta przeglad dotyczacy preparatu Meronem pod réoznymi
nazwami. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, Ze istnieje
potrzeba harmonizacji w Unii Europejskiej (UE) informacji na temat przepisywania leku dotyczacej
preparatu Meronem pod réznymi nazwami.

Przegladu dokonano zgodnie z procedura arbitrazu na podstawie art. 30",

Co to jest Meronem?

Preparat Meronem ma postaé¢ proszku, z ktoérego przygotowuje si¢ roztwor do wstrzykiwan lub infuzji.
Preparat zawiera substancj¢ czynng meropenem.

Preparat Meronem stosuje si¢ w leczeniu roznych infekcji bakteryjnych, w tym zakazen phuc, drog
moczowych (struktur, ktdre przenosza mocz), brzucha, skory, uktadu rozrodczego kobiet i mézgu.
Substancja czynna preparatu Meronem, meropenem, jest antybiotykiem z grupy karbapenemow. Jej
dziatanie polega na przytaczaniu si¢ do niektérych rodzajow biatka na powierzchni komorek bakterii.
Uniemozliwia to bakteriom budowanie $cian wokoét ich komérek, co je zabija.

Substancja ta jest dostgpna w UE rowniez pod nazwami handlowymi Optinem i Merrem. Preparat
Meronem wytwarza firma AstraZeneca.

Dlaczego dokonano przegladu danych dotyczacych preparatu Meronem?

Preparat Meronem pod r6znymi nazwami jest dopuszczony do obrotu w UE na podstawie procedur
krajowych. Doprowadzito to do rozbiezno$ci pomigdzy panstwami cztonkowskimi pod wzgledem
mozliwosci stosowania leku, co wynika z r6znic w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL),
oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta w panstwach, w ktorych produkt jest sprzedawany.
Grupa Koordynacyjna ds. Procedury Wzajemnego Uznania i Procedury Zdecentralizowanej — leki dla
ludzi (CMD(h)) uznata, ze preparat Meronem wymaga harmonizacji.

W dniu 1 pazdziernika Komisja Europejska przekazata do CHMP sprawe, w celu harmonizacji
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla preparatu Meronem pod ré6znymi nazwami w UE.

Do jakich wnioskow doszedt CHMP?

W s$wietle przedtozonych danych i dyskusji naukowej w ramach Komitetu CHMP byt zdania, ze w
catej Unii Europejskiej nalezy zharmonizowa¢ ChPL, oznakowanie opakowan i ulotki dla pacjenta.

4.1 Wskazania do stosowania

Na poczatku procedury arbitrazu nie we wszystkich panstwach cztonkowskich zatwierdzono niektore
wskazania np. zakazenia skory i tkanek skory, zakazenia drog moczowych lub zakazenia uktadu
rozrodczego kobiet. RoOwniez nie we wszystkich panstwach cztonkowskich dopuszczono lek do
stosowania u dzieci.

" Art. 30 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, arbitraz na podstawie rozbieznych decyzji przyjetych przez
panstwa czlonkowskie.
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CHMP uznat, ze lek mozna stosowa¢ w leczeniu nastepujacych chorob:

zapalenie ptuc (zakazenie ptuc);

zakazenia oskrzelowo-phucne u pacjentéw z mukowiscydoza;

skomplikowane zakazenia drog moczowych;

skomplikowane zakazenia brzucha;

zakazenia okotoporodowe i poporodowe (zakazenia w trakcie porodu i po nim);

skomplikowane zakazenia skory i tkanki migkkiej;

ostre bakteryjne zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych (zakazenie struktur otaczajacych mozg i
rdzen kregowy).

Komitet zwrécil uwage, ze w przypadku wigkszosci wskazan do stosowania preparat Meronem nalezy
podawac¢ dzieciom w wieku powyzej trzech miesigcy, ale ze lekarze powinni mie¢ mozliwos¢ leczenia
mtodszych dzieci.

Preparat Meronem mozna réwniez stosowac u pacjentdw z goraczka neutropeniczna (goraczka
zwiazana z niskim poziomem neutrofili — rodzaju biatych krwinek), ktéra prawdopodobnie wywotuje
zakazenie bakteryjne.

4.2 Dawkowanie 1 sposOb podawania

Ze wzgledu na réznice w zalecanych dawkach dla 0so6b dorostych i dzieci w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich, CHMP zalecit zharmonizowane harmonogramy dawkowania:

e w przypadku zapalenia ptuc, powiktanych zakazen drég moczowych, powiktanych zakazen
wewnatrzbrzusznych, zakazen okotoporodowych i poporodowych oraz powiktanych zakazen
skory i tkanek migkkich zalecana dawka u 0s6b dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 50 kg
wynosi 500 mg lub 1 g co osiem godzin, natomiast dzieciom w wieku od trzech miesigcy do 11 lat
i wazacych ponizej 50 kg nalezy podawac 10 lub 20 mg/kg co osiem godzin;

e w przypadku zakazenia oskrzelowo-plucnego w mukowiscydozie i ostrego bakteryjnego zapalenia
opon mozgowo-rdzeniowych CHMP zalecit dawke 2 g co osiem godzin u 0séb dorostych i u
dzieci o masie ciata powyzej 50 kg, natomiast u dzieci w wieku od trzech miesigcy do 11 lat i
wazacych ponizej 50 kg — 40 mg/kg co osiem godzin.

4.3 Przeciwwskazania

Na poczatku procedury arbitrazu niektore panstwa cztonkowskie nie zaliczaly do przeciwwskazan
(sytuacje, w ktorych nie nalezy stosowaé leku) nadwrazliwosci (uczulenia) na karbapenemy,
penicyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe, natomiast niektore panstwa czlonkowskie zaliczyty
do nich nadwrazliwo$¢ na substancje pomocnicze (inne sktadniki leku).

CHMP uzgodnit zharmonizowany wykaz przeciwwskazan. Komitet nie zalecit stosowania preparatu
Meronem u pacjentéw, u ktorych wystepuje nadwrazliwo$¢ na jakikolwiek lek karbapenemowy lub u
pacjentow, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ na jakikolwiek przeciwbakteryjny lek betalaktamowy,
jak penicyliny lub cefalosporyny.

Inne zmiany

CHMP zharmonizowat sekcje ChPL dotyczaca specjalnych ostrzezen i zachowat ostrzezenia na temat
drgawek i reakcji ze strony watroby.

Komitet zharmonizowat rowniez sekcj¢ ChPL dotyczacg interakcji z innymi lekami. W nowym
sformutowaniu zawarto stwierdzenie, ze podczas przyjmowania preparatu Meronem nalezy unikac
stosowania lekow zawierajacych kwas walproinowy.

Zmieniona informacja dla lekarzy i pacjentow znajduje si¢ tutaj.

W dniu 15 pazdziernika 2009 r. Komisja Europejska wydata stosowna decyzjeg.
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