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Recarbrio (imipeneem/tsilastatiin/relebaktaam)
Ulevaade ravimist Recarbrio ja ELis miiigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Recarbrio ja milleks seda kasutatakse?

Recarbrio on antibiootikum, millega ravitakse taiskasvanutel jargmisi infektsioone:

e haiglatekkesed kopsuinfektsioonid (haiglatekkene kopsupdletik), sh ventilaatorraviga seotud
kopsupdletik (hingamisaparaadi kasutamisest tingitud kopsupdletik);

e infektsioon, mis on levinud vereringesse (baktereemia) haiglatekkese vdi ventilaatorraviga seotud
kopsupdletiku tdendaolise tisistusena;

e aeroobsete gramnegatiivsete bakterite (teatud tllpi bakterid) pohjustatud infektsioonid, kui teised
ravimid ei pruugi mdjuda.

Ravimi kasutamisel tuleb jargida antibiootikumide asjakohase kasutamise ametlikke juhiseid.

Recarbrio sisaldab toimeainetena imipeneemi, tsilastatiini ja relebaktaami.

Kuidas Recarbriot kasutatakse?

Recarbrio on retseptiravim ja seda tohib kasutada Uksnes parast infektsioonhaiguste ravis kogenud
arstiga konsulteerimist.

Recarbriot manustatakse 30 minutit kestva veeniinfusioonina. Ravimit manustatakse iga 6 tunni jarel
5-14 paeva jooksul, sdltuvalt infektsiooni laadist.

Lisateavet Recarbrio kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt vGi apteekrilt.

Kuidas Recarbrio toimib?

Recarbrio toimeaine imipeneem havitab baktereid ning tsilastatiin ja relebaktaam suurendavad
imipeneemi efektiivsust eri viisidel.

Imipeneem hairib bakterite rakuseinte moodustamises osalevate bakteriproteiinide toimimist. Selle
tulemuseks on defektsed rakuseinad, mis vajuvad kokku ja pdhjustavad bakterite hdavimise.
Imipeneem laguneb neerudes kiiresti, kuid Recarbrios sisalduv tsilastatiin takistab seda, vGimaldades
nii imipeneemil kauem toimida. Kolmas toimeaine, relebaktaam, blokeerib bakterienstime
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beeta-laktamaase. Need ensliiimid lagundavad imipeneemiga sarnaseid antibiootikume, peatades
nende toime.

Milles seisneb uuringute pohjal Recarbrio kasulikkus?

PShiuuringus, milles osales gramnegatiivsete bakterite pohjustatud infektsioonidega 47 téiskasvanut,
saavutas positiivse ravitulemuse (simptomite ja anallitsitulemuste pdhjal) 71% Recarbrioga ravitud
patsientidest ja 70% patsientidest, keda raviti muu kombinatsiooniga (kolistiin, imipeneem ja
tsilastatiin). Uuringus osalenud patsientidel olid rasked infektsioonid, mis olid resistentsed
kombinatsioonravile imipeneemi ja tsilastatiiniga. Patsientidel raviti haiglatekkest kopsupdletikku,
tusistunud kdhuinfektsiooni (kdhuddnde levinud infektsioon turse ja mada tekkega) ja tisistunud
kuseteedeinfektsiooni (podiest neerudesse levinud nakkus).

Teises pdhiuuringus, milles osales 537 haiglatekkese vdi ventilaatorraviga seotud kopsupdletikuga
patsienti, tervenes 61% Recarbrioga ravitud patsientidest (hinnati 7-14 pdeva parast ravi) ning 56%
piperatsilliini ja tasobaktaamiga (teine antibiootikumikombinatsioon) ravitud patsientidest.

Mis riskid Recarbrioga kaasnevad?

Recarbrio kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on kdhulahtisus ja
maksaensiilimide kdrvalekalded vereanalliliside tulemustes (voivad viidata maksahairele).

Recarbriot ei tohi kasutada patsiendid, kes on Ulitundlikud (allergilised) imipeneemi ja muude
karbapeneemantibiootikumide (nt ertapeneemi ja meropeneemi) suhtes vdi kellel on esinenud raske
allergiline reaktsioon laiemasse beetalaktaamantibiootikumide riihma kuuluvatele antibiootikumidele
(nt penitsilliinid ja tsefalosporiinid).

Recarbrio kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Recarbrio ELis heaks kiideti?

PShiuuringus osales liiga vahe gramnegatiivsete bakterite pohjustatud infektsioonidega patsiente, et
veenvalt tdendada Recarbrio efektiivsust bakterite vastu, mis on muutunud imipeneemi suhtes
resistentseks. Uuringud ravimi toime kohta organismis andsid siiski lisatdendeid ravimi efektiivsuse
kohta. Recarbrio vOib seega olla kasulik, kui imipeneemile ja muudele karbapeneemantibiootikumidele
resistentsete bakteriaalsete infektsioonide ravivéimalused on piiratud.

Haiglatekkese voi ventilaatorraviga seotud kopsupdletikuga patsientide uuringust selgus, et Recarbrio
oli vdhemalt sama efektiivhe kui antibiootikumikombinatsioon, mis sisaldas piperatsilliini koos
tasobaktaamiga. Euroopa Ravimiamet markis, et imipeneem ja tsilastatiin on juba heaks kiidetud
haiglatekkese voi ventilaatorraviga seotud kopsupdletiku pShjustatud baktereemia raviks.

Recarbrio kdrvalndhud, mis sarnanevad imipeneemi ja tsilastatiini kdrvalnahtudega, on vastuvéetavad.
Euroopa Ravimiamet otsustas, et Recarbrio kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja

ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Recarbrio ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Recarbrio ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.
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Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Recarbrio kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Recarbrio
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Recarbrio kohta

Recarbrio on saanud muigiloa, mis kehtib kogu ELis, 13. veebruaril 2020.

Lisateave Recarbrio kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/recarbrio.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11.2020
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