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Emblaveo (aztreonam/avibaktam)
Prehlad o lieku Emblaveo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Emblaveo a na ¢o sa pouziva?

Liek Emblaveo je antibiotikum, ktoré sa pouziva u dospelych na liecbu:
e komplikovanych (tazko liecitelnych) intraabdominalnych (vnuatrobrusnych) infekcii,

e nozokomialnej pneuménie (infekcie pllic ziskanej pocas pobytu v nemocnici) vratane ventilatorovej
pneumoénie (zapalu pluc, ktory sa rozvinie u pacientov pouzivajucich pristroj nazyvany ventilator,
ktory im pomaha dychat),

e komplikovanych infekcii mocovych ciest (Casti tela, ktoré zhromazduju a vylu¢uji moc) vratane
pyelonefritidy (infekcie obliciek),

e infekcii spésobenych urcitymi typmi baktérii, ktoré sa nazyvaju aerdbne gramnegativne baktérie,
ked' pacienti maju obmedzené moznosti liecCby.

Liek Emblaveo obsahuje lieCiva aztreonam a avibaktam.

Ako sa liek Emblaveo pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lekari, ktori liek predpisuji, maju vziat do Gvahy oficidlne
usmernenie k spravnemu pouzivaniu antibiotik. LieCba infekcii aerébnymi gramnegativnymi baktériami
sa ma zacat len po konzultacii s lekdrom, ktory ma sklsenosti s lie¢bou infekénych choréb.

Liek Emblaveo sa podava vo forme infazie (na kvapkanie) do zily, ktora trva 3 hodiny. Liek sa podava
kazdych 6 az 12 hodin, v zavislosti od funkcie obliiek pacienta. Trvanie liecby je 5 az 14 dni,
v zavislosti od typu infekcie.

Viac informacii o pouzivani lieku Emblaveo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Emblaveo Gcinkuje?

LiecCiva lieku Emblaveo, aztreonam a avibaktam , pdsobia odliSnym spésobom. Aztreonam je druh
antibiotika nazyvaného monobaktam, ktory patri do SirSej skupiny antibiotik nazyvanych betalaktamy.
Ucinkuje tak, e brani uréitym baktéridm vo vytvarani vlastnych bunkovych stien, ¢m ich zabija.
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Avibaktam blokuje Ucinok niektorych bakteridlnych enzymov, ktoré sa nazyvaju betalaktamazy. Tieto
enzymy umozfiuju baktériam rozkladat betalaktamové antibiotika, napriklad aztreonam, v ddésledku
¢oho sa baktérie stavaju rezistentné voci pésobeniu antibiotika. Zablokovanim Gcinku tychto enzymov
avibaktam umoznuje aztreonamu pdsobit proti baktériam, ktoré by inak boli rezistentné vodi tomuto
antibiotiku.

Aké prinosy lieku Emblaveo boli preukazané v stadiach?

Na zaklade studii s liekom Emblaveo sa oCakava, ze liek bude Ucinny pri lieCbe infekcii, na ktoré sa uz
pouziva aztreonam (komplikovanych vnutrobrusnych infekcii, infekcii mocovych ciest a zapalu plic
ziskaného v nemocnici), ako aj inych infekcii zapric¢inenych aerébnymi gramnegativnymi baktériami.

V laboratdérnych $tudidch sa preukazalo, ze avibaktam moéze ochréanit aztreonam pred rozkladom
uréitymi betalaktamdzami a Ze aztreonam a avibaktam, liecivd lieku Emblaveo, mézu zabijat aerdbne
gramnegativne baktérie.

Spoloénost predlozila existujice Gdaje o bezpednosti a Géinnosti aztreonamu v jeho povolenych
pouZzitiach. Predlozila aj udaje o tom, ako sa avibaktam sprava v tele, ak sa podava v kombinacii
s ceftazidimom (inym betalaktdmovym antibiotikom).

Dve dodatocné studie poskytli podporné Udaje o lieku Emblaveo.

V prvej Studii, na ktorej sa zucastnilo 422 dospelych s komplikovanou vnutrobrusnou infekciou alebo
pneumoniou ziskanou v nemocnici zapri¢inenou gramnegativnymi baktériami, sa z infekcie vyliecilo
priblizne 68 % (193 z 282) pacientov lie¢enych liekom Emblaveo s antibiotikom metronidazolom alebo
bez neho v porovnani s priblizne 66 % (92 zo 140) pacientov lieCenych inou antibiotickou liecbou
(meropenemom s kolistinom alebo bez neho).

V druhej studii, na ktorej sa zUcastnilo 15 pacientov s komplikovanou vnutrobrusnou infekciou alebo
infekciou mocovych ciest, pneumédniou ziskanou v nemocnici alebo infekciou krvného obehu
spOsobenou gramnegativnymi baktériami rezistentnymi voci viacerym antibiotikam, sa vyliecilo
priblizne 42 % (5 z 12) pacientov uzivajucich liek Emblaveo s metronidazolom alebo bez neho v
porovnani so ziadnym pacientom (z 3), ktori uzivali najlepsiu dostupnu liecbu.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Emblaveo?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Emblaveo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Emblaveo (ktoré moézu postihnit az 1 osobu z 10) sU anémia,
hnacka a zvySena hladina pecenovych enzymov v krvi.

Preco bol liek Emblaveo povoleny v EU?

V Case povolenia lieku Emblaveo existovala nenaplnena lieCebna potreba antibiotik, ktoré si bezpecné
a ucinné pri liecbe infekcii spésobenych baktériami rezistentnymi voci viacerym povolenym
antibiotikam. Z predchadzajucich studii s aztreonamom a avibaktamom, ako aj z dalSich laboratérnych
a podpornych $tudii s liekom Emblaveo vyplyva, Zze sa olakdva, Ze liek mdze byt Géinny pri lie¢be
celého radu zavaznych infekcii vratane infekcii spésobenych gramnegativnymi baktériami, ak maju
pacienti obmedzené moznosti lie¢by. Liek Emblaveo je preto dalSou moznostou lie¢by tychto tazko
lieCitelnych infekcii. Vedlajsie ucinky lieku Emblaveo su vo vSeobecnosti podobné ako v pripade inych
antibiotik z rovnakej skupiny a aztreonamu, ked' sa pouziva samostatne. Bezpecnostny profil lieku
Emblaveo sa celkovo povazoval za prijatelny.
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Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Emblaveo su vacsie ako rizikd spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Emblaveo?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Emblaveo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Emblaveo sa neustédle kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie UcCinky hlasené pri lieku Emblaveo sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Emblaveo

Lieku Emblaveo bolo diia 22. aprila 2024 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Emblaveo sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emblaveo.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 04-2024
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