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Emblaveo (aztreonam/avibaktam)
Prehled pro pripravek Emblaveo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Emblaveo a k ¢emu se pouziva?

Pfipravek Emblaveo je antibiotikum pouzivané u dospélych k l1é¢bé téchto onemocnéni:
e komplikované (obtizné IéCitelné) intraabdominalni (brisni) infekce,

¢ nozokomialni pneumonie (zapal plic, kterym se pacient nakazil v nemocnici), véetné ventilatorové
pneumonie (pneumonie, kterd se objevuje u pacientl pouzivajicich pFistroj zvany ventilator, ktery
jim pomaha dychat),

e komplikované infekce mocovych cest (Casti téla, které shromazduji a vylucuji moc), véetné
pyelonefritidy (infekce ledvin),

o infekce vyvolané urcitymi typy bakterii nazyvanymi aerobni gramnegativni bakterie u pacientl
s omezenymi moznostmi lécby.

Pfipravek Emblaveo obsahuje Iécivé latky aztreonam a avibaktam.
Jak se pripravek Emblaveo pouziva?

Vydej tohoto IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Pfedepisujici 1ékafi by méli vzit v Gvahu
oficialni doporucené postupy pro spravné pouzivani antibiotik. LéCba infekci vyvolanych aerobnimi
gramnegativnimi bakteriemi by méla byt zahajena pouze po konzultaci s Iékafem, ktery ma zkusenosti
s vedenim lécby infekénich onemocnéni.

Pfipravek Emblaveo se podava ve formé infuze (kapani) do Zily trvajici 3 hodiny. Podava se kazdych 6
aZz 12 hodin v zavislosti na tom, jak dobfe funguji ledviny pacienta. Délka |é¢by je 5 az 14 dnl
v zavislosti na typu infekce.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Emblaveo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.
Jak pripravek Emblaveo plsobi?

Lé&ivé latky v pripravku Emblaveo, aztreonam a avibaktam, plsobi odlinym zplsobem. Aztreonam je
druhem antibiotika zvaného monobaktam, které patfi do SirSi skupiny antibiotik nazyvanych ,beta-
laktamy®. Plsobi tak, Ze ur&itym bakteriim zabrafiuje v tvorbé vlastnich bunéénych stén, &mz je hubi.
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Avibaktam blokuje Gc¢inek nékterych bakteridlnich enzym zvanych beta-laktaméazy. Tyto enzymy

umoznuji bakteriim odbouravat beta-laktamova antibiotika, napf. aztreonam, diky ¢emuz se bakterie
stavaji rezistentnimi vici plsobeni téchto antibiotik. Blokovanim plsobeni téchto enzyml avibaktam
umozfiuje aztreonamu pdsobit proti bakteriim, které by jinak byly vi¢&i tomuto antibiotiku rezistentni.

Jaké prinosy pripravku Emblaveo byly prokazany v pribéhu studii?

Na zakladé studii s pfipravkem Emblaveo se oCekava, ze tento lécivy pripravek bude Ucinny pfi |écbé
infekci, k nimz se jiz aztreonam pouziva (komplikovanych intraabdominalnich infekci a infekci
mocovych cest a nozokomidlni pneumonie), jakoz i dalSich infekci vyvolanych aerobnimi
gramnegativnimi bakteriemi.

Laboratorni studie prokazaly, Ze avibaktam dokaze chranit aztreonam pfed rozpadem vyvolanym
urcitymi beta-laktamazami a Ze aztreonam a avibaktam, 1&Civé latky v pfipravku Emblaveo, dokazi
hubit aerobni gramnegativni bakterie.

Spolecnost predlozila stavajici Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti aztreonamu v jeho schvalenych
pouzitich. Dale poskytla Udaje o tom, jak se avibaktam chova v téle pfi podavani v kombinaci
s ceftazidimem (jinym beta-laktamovym antibiotikem).

Dalsi dvé studie poskytly podptirné tdaje o ptipravku Emblaveo.

V prvni studii, do které bylo zarfazeno 422 dospélych s komplikovanou intraabdominalini infekci nebo
nozokomidlni pneumonii zplisobenou gramnegativnimi bakteriemi, byla infekce vylééena priblizné

u 68 % (193 z 282) pacientd lé¢enych pFipravkem Emblaveo, podavanym v kombinaci s antibiotikem
metronidazolem, nebo bez né&j, v porovnani s priblizné 66 % (92 ze 140) pacientl lIé¢enych jinym
antibiotikem (meropenemem v kombinaci s kolistinem, nebo bez né&j).

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 15 pacientl s komplikovanymi intraabdominalnimi infekcemi
nebo infekcemi mocovych cest, nozokomialni pneumonii nebo infekci krevniho recisté vyvolanou
gramnegativnimi bakteriemi rezistentnimi na vice antibiotik, byla infekce vylécena pfiblizné u 42 % (5
z 12) pacient(, kterym byl podavan pfipravek Emblaveo v kombinaci s metronidazolem, nebo bez néj,
a u zadného ze 3 pacientl Ié¢enych nejlepsi dostupnou lé¢bu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Emblaveo?

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni pFipravku Emblaveo je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Emblaveo (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
anemie, prijem a zvy$ené hladiny jaternich enzym v krvi.

Na zakladé ceho byl pripravek Emblaveo registrovan v EU?

V dobé schvaleni pripravku Emblaveo existovala nenapinéna Ié¢ebna potieba antibiotik, ktera jsou
bezpeéna a G&inna pri 16¢bé infekci zplsobenych bakteriemi rezistentnimi na fadu schvalenych
antibiotik. PFedchozi studie s aztreonamem a avibaktamem, jakoZ i dal$i laboratorni a podp@rné studie
s pripravkem Emblaveo prokazuji, Ze pokud maji pacienti omezené moznosti 1éCby, Ize ocekavat, ze
pfipravek bude ucinny v 1écbé fady zavaznych infekci, vCetné infekci vyvolanych gramnegativnimi
bakteriemi. Pfipravek Emblaveo proto predstavuje dalsi moznost 1é¢by téchto obtizné IéCitelnych
infekci. Nezadouci ucinky ptipravku Emblaveo jsou pfi samostatném pouZiti obecné podobné jako

u jinych antibiotik téZe skupiny a jako u samostatné podavaného aztreonamu. Celkové byl
bezpecnostni profil pfipravku Emblaveo povazovan za pfijatelny.

Emblaveo (aztreonam/avibaktam)
EMA/140194/2024 strana 2/3



Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Emblaveo pfevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Emblaveo?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Emblaveo, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Emblaveo prib&Zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Emblaveo jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vekerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Emblaveo

Pfipravku Emblaveo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 22. dubna 2024.

Dalsi informace o pripravku Emblaveo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emblaveo.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2024.
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