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Examen du dossier de la spécialité inscrite pour une durée de 5 ans par arrété du 16/08/2006
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TIENAM 500 mg/500 mg, poudre pour perfusion
Flacon B/1 (CIP : 383 370-0)

Laboratoire MERCK SHARP & DOHME CHIBRET

imipéneéme monohydraté + cilastatine sodique
ATC : JO1DH51 (antibiotique de la famille des carbapénéemes)

Liste |
Médicament soumis a prescription hospitaliere

Date de I'AMM (procédure nationale) : 25 novembre 1986

Motif de la demande : Renouvellement de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables
aux assurés sociaux.

Direction de I'Evaluation Médicale, Economique et de Santé Publique.



‘ Caracteéristiqgues du médicament

Indications thérapeutiques :

« Elles procedent de l'activité antibactérienne et des caractéristiques pharmacocinétiques de
l'imipéneme. Elles tiennent compte a la fois des études cliniques auxquelles a donné lieu ce
médicament, et de sa place dans I'éventail des produits antibactériens actuellement disponibles.
Elles sont limitées aux infections séveres dues aux germes sensibles a l'imipénéme, notamment
dans les manifestations :

- abdominales,

- bronchopulmonaires,

- gynécologiques,

- septicémiques,

- génito-urinaires,

- ostéoarticulaires,

- cutanées et des parties molles,
- endocarditiques,

a I'exclusion des méningites.

Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant l'utilisation appropriée
des antibactériens. »

Posologies : cf. RCP

Données d'utilisation

Du fait de ses conditions de prescription (médicament soumis a prescription hospitaliere), la
spécialité TIENAM n’apparait pas sur le panel IMS.

D’aprés les données de vente GERS, 1 260 257 unités de cette spécialité ont été vendues en
2010 a I'hdpital et 160 932 en ville.

Actualisation des données cliniques

Efficacité :
Le laboratoire a présenté de nouvelles études contrblées, de non-infériorité, dans lesquelles
TIENAM a été retenu comme comparateur versus :
- Tigécycline®® ou association céfépime plus metronidazole® dans le traitement des
infections intra-abdominales,
- Pipéracilline/tazobactam® ou doripénéme® dans le traitement des pneumonies
nosocomiales ou pneumonies avec ventilation assistée.
- Méropénéme® dans le traitement des infections compliquées de la peau ou des
structures cutanées.
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Tolérance

L'analyse de la tolérance a travers les études cliniques et les données de pharmacovigilance
(PSUR couvrant la période avril 2003 — juin 2008) présentées par la firme n'a pas mis en
évidence de préoccupation majeure de sécurité d’emploi. Durant cette période, le RCP de
TIENAM a été modifié : ajout des effets indésirables « encéphalopathie », « pancytopénie » et
d’une interaction médicamenteuse possible de TIENAM avec l'acide valproique.

Au total, ces données ne donnent pas lieu a une modification des conclusions de l'avis
précédent de la Commission de la Transparence du 1° février 2006.

Réévaluation du Service Médical Rendu

Les infections qui relévent de ce traitement antibiotique peuvent étre graves, et mettre en jeu le
pronostic vital.

Cette spécialité entre dans le cadre de traitements curatifs.

Le rapport efficacité/effets indésirables de cette spécialité est important.

TIENAM 1V est principalement utilisé pour le traitement des infections nosocomiales. La bonne
diffusion de la molécule autorise son emploi dans des sites aussi variés que les spheres
respiratoires, uro-génitales, mais aussi dans lI'abdomen, les tissus mous (a I'exclusion des
méninges). |l fait partie des principaux antibiotiques recommandés dans la prise en charge de
l'infection broncho-pulmonaire a Pseudomonas aeruginosa chez les patients atteints de
mucoviscidose. La mise a disposition en ville (avis de la Commission du 1° février 2006) a eu
pour but de faciliter I'accessibilité du médicament a des patients ambulatoires dans le cadre d'un
traitement antibiotique prolongé et contrdlé devant étre poursuivi au-dela de la sortie de I'hépital,
la prescription hospitaliere garantissant par ailleurs I'encadrement de I'utilisation du médicament.

Il existe des alternatives médicamenteuses a cette spécialité.
Le Service Médical Rendu par cette spécialité reste important .

Avis favorable au maintien de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux assurés
sociaux dans les indications et posologies de 'AMM.

Conditionnement : adapté aux conditions de prescription.

Taux de remboursement : 65 %




