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Emblaveo (aztreonam / avibactam)
Um resumo sobre Emblaveo e por que esta autorizado na UE

O que é Emblaveo e para que é utilizado?

Emblaveo é um antibidtico utilizado em adultos para o tratamento de:
o Infegles intra-abdominais (de barriga) complicadas (dificeis de tratar);

e Pneumonia adquirida no hospital (uma infegdo dos pulmd&es contraida durante uma estadia
hospitalar), incluindo pneumonia associada ao ventilador (pneumonia que se desenvolve em
doentes que utilizam uma maquina chamada ventilador para os ajudar a respirar);

e InfegGes complicadas do trato urinario (partes do organismo que se acumulam e eliminam a urina),
incluindo pielonefrite (infegao dos rins);

e InfegGes causadas por determinados tipos de bactérias denominadas bactérias aerdbias gram-
negativas quando os doentes tém opcoes de tratamento limitadas.

Emblaveo contém as substancias ativas aztreonam e avibactam.

Como se utiliza Emblaveo?

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica e os prescritores devem ter em conta
orientacoes oficiais sobre a utilizacdo adequada de antibidticos. O tratamento de infeces com
bactérias gram-negativas aerdbias s6 deve ser iniciado apds consulta de um médico com experiéncia
no tratamento de doencas infeciosas.

Emblaveo é administrado por perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia, com a duracgédo de
3 horas. E administrado a cada 6 a 12 horas, dependendo do funcionamento dos rins do doente. A
duracdo do tratamento é de 5 a 14 dias, dependendo do tipo de infegao.

Para mais informacgOes sobre a utilizacdo de Emblaveo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Emblaveo?

As substancias ativas de Emblaveo, aztreonam e avibactam funcionam de diferentes formas. O
aztreonam é um tipo de antibidtico denominado monobactam, que pertence ao grupo mais vasto de
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antibiéticos denominados beta-lactamicos. O seu modo de funcionamento consiste em impedir que
determinadas bactérias criem as suas proprias paredes celulares, o que as mata.

O avibactam bloqueia a acdo de algumas das enzimas bacterianas chamadas beta-lactamases. Estas
enzimas permitem as bactérias decompor os antibiéticos beta-lactamicos como o aztreonam,
tornando-as resistentes a agdo dos antibidticos. Ao bloquear a acdo destas enzimas, o avibactam
permite que o aztreonam atue contra bactérias que, de outro modo, seriam resistentes a este
antibiotico.

Quais os beneficios demonstrados por Emblaveo durante os estudos?

Com base em estudos com Emblaveo, prevé-se que o medicamento seja eficaz no tratamento de
infecOes para as quais o aztreonam ja é utilizado (infegdes intra-abdominais e urinarias complicadas e
pneumonia adquirida no hospital), bem como outras infecdes causadas por bactérias gram-negativas
aerdbias.

Estudos laboratoriais demonstraram que o avibactam pode evitar que o aztreonam seja decomposto
por determinadas beta-lactamases e que o aztreonam e o avibactam, as substéancias ativas de
Emblaveo, podem matar bactérias gram-negativas aerobias.

A empresa forneceu dados existentes sobre a seguranca e a eficacia do aztreonam nas suas utilizagGes
autorizadas. Também forneceu dados sobre a forma como o avibactam se comporta no organismo
guando administrado em associacdao com a ceftazidima (outro antibiético beta-lactamico).

Dois estudos adicionais forneceram dados de suporte sobre Emblaveo.

No primeiro estudo, que incluiu 422 adultos com infecdo intra-abdominal complicada ou pneumonia
adquirida no hospital causada por bactérias gram-negativas, cerca de 68 % (193 em 282) dos doentes
tratados com Emblaveo com ou sem o antibidtico metronidazol ficaram curados da sua infecdo, em
comparagao com cerca de 66 % (92 em 140) dos doentes tratados com outro tratamento antibiotico
(meropenem com ou sem colistina).

No segundo estudo, que incluiu 15 doentes com infegdes complicadas intra-abdominais ou urinarias,
pneumonia adquirida no hospital ou infecdo na corrente sanguinea causada por bactérias gram-
negativas resistentes a antibidticos multiplos, cerca de 42 % (5 em 12) dos doentes que tomaram
Emblaveo com ou sem metronidazol ficaram curados da infegdo, em comparagao com nenhum (de 3)
que estavam a receber o melhor tratamento disponivel.

Quais sao os riscos associados a Emblaveo?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Emblaveo, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Emblaveo (que podem afetar 1 em cada
10 pessoas) incluem anemia, diarreia e niveis elevados de enzimas hepaticas no sangue.

Por que esta Emblaveo autorizado na UE?

No momento da aprovagdo, existia uma necessidade médica ndo satisfeita de antibidticos seguros e
eficazes no tratamento de infegGes causadas por bactérias resistentes a multiplos antibioticos
autorizados. Estudos anteriores com aztreonam e avibactam, bem como estudos laboratoriais e de
suporte adicionais com Emblaveo, demonstram que se prevé que o medicamento seja eficaz no
tratamento de uma série de infecdes graves, incluindo infecbes causadas por bactérias gram-
negativas, quando os doentes tém opcGes terapéuticas limitadas. Por conseguinte, Emblaveo é uma
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opcao de tratamento adicional para estas infegoes dificeis de tratar. Os efeitos secundarios de
Emblaveo sdo geralmente semelhantes aos de outros antibidticos da mesma familia e do aztreonam
quando utilizado em monoterapia. Globalmente, o perfil de seguranca de Emblaveo foi considerado
aceitavel.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Emblaveo sdo

superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Emblaveo?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Emblaveo.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Emblaveo sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Emblaveo sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Emblaveo

A 22 de abril de 2024, Emblaveo recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emblaveo.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 04-2024.
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