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Recarbrio (imipeneemi/silastatiini/relebaktaami)
Yleistiedot Recarbriosta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Recarbrio on ja mihin sita kdaytetaan?

Recarbrio on antibiootti, jolla hoidetaan seuraavia infektioita aikuisilla:

e sairaalaperaiset keuhkoinfektiot (sairaalassa saatu keuhkokuume), mukaan lukien
hengityslaitehoitoon liittyva keuhkokuume (hengityslaitehoidon komplikaationa syntynyt
keuhkokuume; hengityslaite auttaa potilasta hengittémaan)

e verenkiertoon levinnyt infektio (bakteremia), joka on yleinen sairaalakeuhkokuumeen tai
hengityslaitehoitoon liittyvan keuhkokuumeen komplikaatio

e aerobisten gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamat infektiot, kun muiden laakkeiden tehosta ei
ole varmuutta.

Antibioottien kayttda koskevat viralliset ohjeet on otettava huomioon, kun Idaketta maarataan.

Recarbrion vaikuttavat aineet ovat imipeneemi, silastatiini ja relebaktaami.

Miten Recarbriota kaytetaan?

Recarbrio on reseptivalmiste, ja sita tulee kayttaa vasta, kun tartuntatautien hoitoon perehtynytta
Iaakaria on konsultoitu.

Recarbriota annetaan 30 minuuttia kestavana infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Sita annetaan 6
tunnin valein 5-14 paivan ajan infektion luonteesta riippuen.

Lisatietoja Recarbrion kaytodsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Recarbrio vaikuttaa?

Yksi Recarbrion vaikuttavista aineista, imipeneemi, tappaa bakteereja ja kaksi muuta, silastatiini ja
relebaktaami, parantavat imipeneemin tehoa eri tavoin.

Imipeneemi hairitsee bakteerien soluseinan rakentamiseen osallistuvien tarkeiden proteiinien
toimintaa. Taman seurauksena soluseinista tulee puutteellisia, jolloin ne luhistuvat ja bakteerit
kuolevat. Munuaiset pilkkovat imipeneemin nopeasti. Recarbrion sisdltama silastatiini estaa
pilkkomista, jolloin imipeneemi voi vaikuttaa pitempaan. Kolmas vaikuttava aine relebaktaami estaa
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beetalaktamaasi-nimisten entsyymien toimintaa bakteereissa. Nama entsyymit pilkkovat imipeneemin
kaltaisia antibiootteja ja estavat niita vaikuttamasta.

Mita hyotya Recarbriosta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimuksessa, johon osallistui 47 aikuista, joilla oli gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamia
infektioita, 71 prosentilla Recarbriolla hoidetuista potilaista hoitotulos oli suotuisa (oireiden ja
testitulosten perusteella). Toista yhdistelmaa (kolistiini, imipeneemi ja silastatiini) saaneiden potilaiden
vastaava osuus oli 70 prosenttia. Tutkimukseen osallistuneiden potilaiden infektiot olivat vakavia ja
vastustuskykyisida imipeneemin ja silastatiinin yhdistelmalle. Potilaat saivat hoitoa sairaalaperaiseen
keuhkokuumeeseen, komplisoituneeseen vatsan sisdiseen infektioon (levinnyt vatsan infektio, johon
liittyy turvotusta ja maran muodostumista) ja komplisoituneeseen virtsatieinfektioon (virtsarakosta
munuaisiin leviava infektio).

Toiseen paatutkimukseen osallistui 537 potilasta, joilla oli sairaalaperainen tai hengityslaitehoitoon
liittyva keuhkokuume. Recarbriolla hoidetuista potilaista parantui 61 prosenttia (arvioitu 7-14 paivaa
hoidon paattymisen jalkeen), kun piperasilliini- ja tatsobaktaamihoitoa (toinen antibioottiyhdistelma)
saaneista potilaista parantui 56 prosenttia.

Mita riskeja Recarbrioon liittyy?

Recarbrion yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintdan yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat ripuli ja poikkeamat maksaentsyymiarvoissa verikokeiden tulosten perusteella
(mahdollinen maksan rasitusoire).

Recarbrio-valmistetta ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) imipeneemille ja muille
karbapeneemien ryhman antibiooteille (kuten ertapeneemille ja meropeneemille) tai potilaille, jotka
ovat saaneet vakavan allergisen reaktion beetalaktaamien laajaan ryhmaan kuuluvista antibiooteista
(kuten penisilliineista ja kefalosporiineista).

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Recarbrion haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Recarbrio on hyvaksytty EU:ssa?

Paatutkimuksiin ei osallistunut riittavasti potilaita, joilla oli gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamia
infektioita, jotta Recarbrion teho imipeneemille vastustuskykyisid bakteereja vastaan olisi voitu
osoittaa. Tutkimukset laakkeen vaikutuksesta elimistdssa antoivat kuitenkin enemman nayttéa sen
tehosta. Recarbriosta voi nain ollen olla hyétya, kun imipeneemille ja muille karbapeneemiantibiooteille
vastustuskykyisille bakteeri-infektioille on vahan hoitovaihtoehtoja.

Tutkimuksessa, johon osallistuneilla potilailla oli sairaalaperdinen tai hengityslaitehoitoon liittyva
keuhkokuume, Recarbrion osoitettiin olevan vahintaan yhta tehokas kuin piperasilliini- ja
tatsobaktaamiantibiootin yhdistelmd. Euroopan ladkevirasto totesi, etta imipeneemin ja silastatiinin
yhdistelma on jo hyvaksytty sairaalaperaisen tai hengityslaitehoitoon liittyvan keuhkokuumeen ja
niiden aiheuttaman bakteremian hoitoon.

Recarbrion haittavaikutukset, jotka ovat hyvin samankaltaisia kuin imipeneemin haittavaikutukset
silastatiinin kanssa kaytettaessa, ovat hyvaksyttavia.

Nain ollen |adkevirasto katsoi, etta Recarbrion hyédyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan
mydntaa myyntilupa EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Recarbrion turvallinen ja tehokas kaytto6?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Recarbrion kaytto olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Recarbrion kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Recarbriosta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Recarbriosta

Recarbrio sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 13. helmikuuta 2020.

Lisaa tietoa Recarbriosta on saatavissa viraston verkkosivustolla:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/recarbrio.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 11-2020.
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