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Recarbrio (imipenemum/cilastatinum/relebactamum)
Prehled pro pripravek Recarbrio a proc¢ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Recarbrio a k ¢emu se pouziva?

PFipravek Recarbrio je antibiotikum urcené k 1é¢bé dospélych s témito infekcemi:

e infekce plic ziskané v nemocnici (nozokomialni pneumonie), véetné ventilatorové pneumonie
(pneumonie ziskané z plicniho ventilatoru, cozZ je pfistroj, ktery pomaha pacientovi dychat),

o infekce, které se rozsifily do krve (bakteriemie), jakoZzto mozné komplikace nozokomialni
pneumonie nebo ventilatorové pneumonie,

o infekce vyvolané bakteriemi klasifikovanymi jako aerobni gramnegativni bakterie, kdy jiné zplsoby
lé¢by nemusi ucinkovat.

PFi pouzivani pripravku je tfeba zohlednit oficidlni pokyny pro spravné pouzivani antibiotik.

Pripravek Recarbrio obsahuje léCivé latky imipenem, cilastatin a relebaktam.

Jak se pripravek Recarbrio pouziva?
Vydej pfipravku Recarbrio je vazan na lékafsky predpis. Mél by byt pouzivan pouze po poradé
s |ékarem, ktery ma zkusSenosti s IéCbou infekénich onemocnéni.

Pripravek Recarbrio se podava infuzi (kapanim) do zily trvajici 30 minut. Podava se kazdych 6 hodin po
dobu 5 aZ 14 dnd, v zavislosti na povaze infekce.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Recarbrio naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci 1ékarnika.

Jak pripravek Recarbrio plsobi?

Jedna z léCivych latek v pFipravku Recarbrio, imipenem, hubi bakterie, zatimco zbyvajici dvé lécivé
latky, cilastatin a relebaktam, riznym zplsobem zvy$uji G¢innost imipenemu.

Imipenem plsobi na bakteridini bilkoviny, které jsou dllezité pro tvorbu bunécnych stén bakterii.
Poskozuje bunécné stény, které se nasledné rozpadaji, coz vede k odumirani bakterii. Imipenem je
rychle odbouravan ledvinami. Cilastatin v pfipravku Recarbrio tomuto odbouravani zabranuje, ¢imz
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umozfiuje deléi pdsobeni imipenemu. Treti |&¢iva latka, relebaktam, blokuje v bakteriich enzymy zvané
beta-laktamazy, které §t&pi antibiotika, jako je imipenem, a zabrafiuji jejich ptsobeni.

Jaké pFinosy pripravku Recarbrio byly prokazany v pritibéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zarazeno 47 dospélych s infekcemi vyvolanymi gramnegativnimi
bakteriemi, vykazalo pFiznivy Géinek Ié¢by (na zakladé priznakd a vysledkl testl) 71 % pacientl
Ié¢enych pfipravkem Recarbrio oproti 70 % pacientl Ié¢enych jinou kombinaci lé&iv (kolistinem,
imipenemem a cilastatinem). Pacienti v této studii méli zdvazné infekce, které byly rezistentni vi¢i
[é¢bé imipenemem a cilastatinem. Byli Ié¢eni z ddvodu nozomokidlni pneumonie, komplikované
nitrobfisni infekce (infekce, ktera se rozsifila v bfiSe a byla provazena otokem a tvorbou hnisu)

a komplikované infekce mocovych cest (infekce, kterd se rozsifila z moc¢ového méchyre do ledvin).

Ve druhé hlavni studii, do které bylo zafazeno 537 pacientl s nozokomialni nebo ventilatorovou
pneumonii, bylo vylé¢eno 61 % pacientt 1é&enych ptipravkem Recarbrio (hodnoceno 7 az 14 dni po
ukonéeni 1é¢by) ve srovnani s 56 % pacientl |é¢enych piperacilinem a tazobaktamem (jinou kombinaci
antibiotik).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Recarbrio?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Recarbrio (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
prijem a vysledky krevnich testl naznacujici problémy tykajici se jaternich enzymd (zndmka zatéze na
jatra).

Pripravek Recarbrio nesmi uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na imipenem a kterékoli dalsi
karbapenemové antibiotikum (napf¥. ertapenem ¢i meropenem) ani pacienti, ktefi prodélali zavaznou
alergickou reakci na néktera antibiotika z Sirsi skupiny beta-laktamovych antibiotik (napf. peniciliny
a cefalosporiny).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Recarbrio je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé c¢eho byl pripravek Recarbrio registrovan v EU?

Do hlavni studie zamé&tené na infekce zplisobené gramnegativnimi bakteriemi nebyl zafazen
dostateény poclet pacientd k tomu, aby bylo mozné jednoznaéné prokézat, e pfipravek Recarbrio je
Géinny proti bakteriim, které ziskaly rezistenci na imipenem. Vice dikaz{ o jeho G¢innosti vdak
poskytly studie zkoumajici zplsob plsobeni tohoto pfipravku v téle. PFipravek Recarbrio tudiz mize
byt uziteCny v pfipadé omezenych moznosti IéCby bakterialnich infekci rezistentnich na imipenem

a dalsi karbapenemova antibiotika.

Ve studii zamérené na pacienty s nozokomialni nebo ventilatorovou pneumonii bylo zjisténo, Ze
pripravek Recarbrio je pfinejmensim stejné ucinny jako kombinace antibiotik piperacilinu

s tazobaktamem. Evropska agentura pro |écivé pripravky konstatovala, Zze kombinace imipenemu
a cilastatinu je jiz registrovana k 1é¢bé bakteriemie souvisejici s nozokomialni nebo ventilatorovou
pneumonii.

Nezadouci ucinky pfipravku Recarbrio, které jsou podobné jako u imipenemu v kombinaci
s cilastatinem, jsou pfijatelné.

Agentura proto rozhodla, Ze ptinosy pripravku Recarbrio prevysuiji jeho rizika, a mze tak byt
registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Recarbrio?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Recarbrio, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech léc¢ivych piipravk{ jsou Gdaje o pouzivani pripravku Recarbrio priib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Recarbrio jsou peclivé hodnoceny a jsou
u¢inéna vedkerad nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Recarbrio

Pfipravku Recarbrio bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 13. Unora 2020.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2020.
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