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Emblaveo (aztreonam/avibactam)
Prezentare generala a Emblaveo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Emblaveo si pentru ce se utilizeaza?

Emblaveo este un antibiotic utilizat la adulti pentru a trata:
e infectii intrabdominale (de burtd) complicate (greu de tratat);

e pneumonie dobandita in spital (infectie a plamanilor dobandita in timpul unei spitalizari), inclusiv
pneumonie asociata ventilatiei mecanice (pneumonie care se dezvolta la pacientii care sunt ajutati
sa respire cu un aparat numit ventilator);

e infectii complicate ale cailor urinare (organe care colecteaza si elimina urina), inclusiv pielonefrita
(infectie la rinichi);

e infectii cauzate de anumite tipuri de bacterii numite bacterii gram-negative aerobe, cand pacientii
au optiuni limitate de tratament;

Emblaveo contine substantele active aztreonam si avibactam.

Cum se utilizeaza Emblaveo?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar medicii care prescriu
medicamentul trebuie sa ia in considerare ghidurile oficiale privind utilizarea adecvata a antibioticelor.
Tratamentul infectiilor cu bacterii gram-negative aerobe trebuie inceput numai dupa consultarea unui
medic cu experienta in gestionarea terapeutica a bolilor infectioase.

Emblaveo se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena) care dureaza 3 ore.
Medicamentul se administreaza o data la 6-12 ore, in functie de cat de bine functioneaza rinichii
pacientului. Durata tratamentului este de 5-14 zile, in functie de tipul de infectie.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Emblaveo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Emblaveo?

Substantele active din Emblaveo, aztreonamul si avibactamul, actioneaza diferit. Aztreonamul este un
tip de antibiotic numit monobactam, care face parte din clasa mai larga de antibiotice numite
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betalactami. Aceasta actioneaza impiedicand anumite bacterii sa-si construiasca pereti celulari si astfel
omorandu-le.

Avibactamul blocheaza activitatea unora dintre enzimele bacteriene numite betalactamaze. Aceste
enzime permit bacteriilor sa descompuna antibioticele betalactamice, cum este aztreonamul, facand
bacteriile rezistente la actiunea antibioticului. Blocand actiunea acestor enzime, avibactamul permite
aztreonamului sa actioneze impotriva bacteriilor care altfel ar fi rezistente la acest antibiotic.

Ce beneficii a prezentat Emblaveo pe parcursul studiilor?

Pe baza studiilor efectuate cu Emblaveo, se preconizeaza ca medicamentul va fi eficace in tratarea
infectiilor pentru care se utilizeaza deja aztreonamul (infectii intraabdominale si urinare complicate si
pneumonie dobandita in spital), precum si a altor infectii cauzate de bacterii gram-negative aerobe.

Studiile de laborator au aratat ca avibactamul poate proteja aztreonamul impotriva descompunerii de
catre anumite betalactamaze si ca aztreonamul si avibactamul, substantele active din Emblaveo, pot
distruge bacteriile gram-negative aerobe.

Compania a furnizat datele existente privind siguranta si eficacitatea aztreonamului in indicatiile
autorizate. De asemenea, a furnizat date privind modul in care avibactamul se comporta in organism
cand este administrat in asociere cu ceftazidima (alt antibiotic betalactamic).

Doua studii suplimentare au furnizat date de sustinere privind Emblaveo.

In primul studiu, care a cuprins 422 de adulti cu infectie intraabdominald complicatd sau pneumonie
dobéandita in spital cauzata de bacterii gram-negative, aproximativ 68 % (193 din 282) din pacientii
tratati cu Emblaveo cu sau fara antibioticul metronidazol s-au vindecat de infectie, fata de aproximativ
66 % (92 din 140) din pacientii tratati cu alt tratament antibiotic (meropenem cu sau fara colistind).

in al doilea studiu, care a cuprins 15 pacienti cu infectii intraabdominale sau urinare complicate,
pneumonie dobandita in spital sau infectii sanguine cauzate de bacterii gram-negative rezistente la mai
multe antibiotice, aproximativ 42 % (5 din 12) din pacientii care luau Emblaveo cu sau fara
metronidazol s-au vindecat de infectie, fata de niciunul (din 3) din cei care primeau cel mai bun
tratament disponibil.

Care sunt riscurile asociate cu Emblaveo?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Emblaveo, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Emblaveo (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt anemie, diaree si numar mare de enzime hepatice in sange.

De ce a fost autorizat Emblaveo in UE?

La momentul aprobarii, exista o nevoie medicald nesatisfacuta pentru antibiotice care sa fie sigure si
eficace in tratarea infectiilor cauzate de bacterii rezistente la mai multe antibiotice autorizate. Studiile
anterioare cu aztreonam si avibactam, precum si studiile suplimentare de laborator si de sustinere cu
Emblaveo arata ca este de asteptat ca medicamentul sa fie eficace in tratarea mai multor infectii
grave, de exemplu infectii cauzate de bacterii gram-negative, cand pacientii au optiuni limitate de
tratament. Prin urmare, Emblaveo este o optiune suplimentara de tratament pentru aceste infectii greu
de tratat. Reactiile adverse ale Emblaveo sunt in general similare cu cele ale altor antibiotice din
aceeasi clasd si cu cele ale aztreonamului, cand se utilizeaz3 in monoterapie. In general, profilul de
siguranta pentru Emblaveo a fost considerat acceptabil.
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Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Emblaveo sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Emblaveo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Emblaveo, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Emblaveo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Emblaveo sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Emblaveo

Emblaveo a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 22 aprilie 2024.

Mai multe informatii despre Emblaveo se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emblaveo.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2024.
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