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Recarbrio (imipenem/cilasztatin/relebaktam)
A Recarbrio-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Recarbrio és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Recarbrio egy antibiotikum, amelyet feln6tteknél alkalmaznak az aldbbi fert6zések kezelésére:

e koérhazban szerzett tudéfert6zések, beleértve a Iélegeztetéshez tarsuld tidbégyulladast is (amikor a
beteg a gépi lélegeztetés alatt kap tliidogyulladast);

e a vérbe a kérhazban szerzett tiidégyulladas vagy |élegeztetéshez tarsuld tiidégyulladas valdszini
szovédményként atterjedo fert6zés (bakterémia);

e aerob Gram-negativ baktériumként osztalyozott baktériumok okozta fert6zések olyan esetekben,
amikor mas kezelés valdszinlileg nem hatasos.

A gydgyszer alkalmazasakor figyelembe kell venni az antibiotikumok megfelel6 alkalmazasara
vonatkozo hivatalos irdnymutatast.

A Recarbrio hatéanyagai az imipenem, a cilasztatin és a relebaktam.

Hogyan kell alkalmazni a Recarbrio-t?

A Recarbrio csak receptre kaphatd, és kizardlag a fert6z6 betegségek kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 szakorvossal torténd konzultaciot kovetben alkalmazhato.

A Recarbrio-t 30 percig tartd vénas infuzidban kell beadni. Az infUzidt a fert6zés jellegétdl fiiggben 5-
14 napon keresztil 6 éranként kell beadni.

A Recarbrio alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Recarbrio?

A Recarbrio egyik hatéanyaga, az imipenem elpusztitja a baktériumokat, a masik két hatéanyag, a
cilasztatin és a relebaktam pedig kllonféle médokon fokozza az imipenem hatasossagat.
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Az imipenem megzavarja a bakterialis sejtfal épitéséhez fontos bakteridlis fehérjék mikodését, ami
hibas sejtfalakat eredményez, amelyek 6sszeomlanak, és a baktériumok elpusztulnak. A vesék gyorsan
lebontjak az imipenemet, a Recarbrio-ban talalhatd cilasztatin pedig ezt akadalyozza meg, megnovelve
ezzel az imipenem hatdidejét. A harmadik hatéanyag, a relebaktédm, gatolja a baktériumokban
megtalalhatd, béta-laktamaz nevli enzimeket. Ezek az enzimek lebontjék az antibiotikumokat, igy az
imipenemet is, és leallitjak a miikodéslket.

Milyen el6nyei voltak a Recarbrio alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 47, Gram-negativ baktérium okozta fert6zésben szenvedd felnétt bevonasaval végzett f6
vizsgalatban a Recarbrio-val kezelt betegek 71%-anal értek el kedvez6 eredményt (a tlinetek és a
vizsgalati eredmények alapjan), szemben egy masik kombinaciéval (kolisztin, imipenem és cilasztatin)
kezelt betegek 70%-aval. A vizsgalatban részt vevl betegek sullyos fert6zésekben szenvedtek,
betegeket koérhazban szerzett tlidégyulladas, komplikalt hasi fert6zés (a has duzzanattal és a genny
felhalmozddasaval jard fert6zése), illetve komplikalt hugyuti fert6zés (a higyholyagon tulnyuld, a
veséket is érint6 fert6zés) miatt kezelték.

Egy masodik f6 vizsgdlatban, amelyben 537, kérhazban szerzett vagy lélegeztetéshez tarsuld
tidégyulladasban szenvedd beteg vett részt, a Recarbrio-val kezelt betegek 61%-a gyogyult meg (7-
14 nappal a kezelés vége utan értékelve), szemben a piperacillinnel és tazobaktammal (egy masik
antibiotikum-kombinaciéval) kezelt betegek 56%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Recarbrio alkalmazasa?

A Recarbrio leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hasmenés és a
majenzimek zavarait (a majat érinté megterhelés) mutatd vérvizsgalati eredmények.

A Recarbrio nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az imipenemmel és
egyéb karbapenem antibiotikumokkal (példaul az ertapenemmel és meropenemmel) szemben, illetve
olyan betegeknél, akiknél a béta-laktam antibiotikumok (példaul penicillinek és cefalosporinok)
szélesebb csoportja sulyos allergias reakciot valt ki.

A Recarbrio alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Recarbrio forgalomba hozatalat az EU-ban?

A f6 vizsgalatban tul kevés, Gram-negativ baktériumok okozta fert6zésben szenvedé beteg vett részt
ahhoz, hogy meggy6zden igazolni lehessen a Recarbrio imipenemmel szemben rezisztenssé valt
baktériumok elleni hatasossagat. A gyogyszer szervezetben kifejtett hatasmodjara iranyuld vizsgalatok
azonban tébb bizonyitékkal szolgaltak a hatasossagra vonatkozodan. A Recarbrio ezért hasznos lehet,
ha az imipenemmel és mas karbapenem antibiotikumokkal szemben rezisztens bakteridlis fertézések
kezelésére korlatozottak a lehetdségek.

A kérhazban szerzett vagy lélegeztetéshez tarsuld tiddgyulladasban szenvedd betegekkel végzett
vizsgalat igazolta, hogy a Recarbrio legalabb olyan hatékony, mint a tazobaktambol és piperacillinbdl
allé antibiotikum-kombinacid. Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség megjegyezte, hogy az imipenem és a
cilasztatin kombinacidja mar engedélyezett a kérhazban szerzett vagy lélegeztetéshez tarsuld
tidogyulladashoz kapcsolddo bakterémia kezelésére.

A Recarbrio mellékhatasai elfogadhatdk és hasonldak a cilasztatinnal egyutt alkalmazott
imipeneméhez.
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Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Recarbrio alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Recarbrio biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Recarbrio biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Recarbrio alkalmazasaval kapcsolatban felmertil6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Recarbrio alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Recarbrio-val kapcsolatos egyéb informacio

2020. februdr 13-an a Recarbrio az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Recarbrio-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszertigynokség honlapjan
taldlhatd:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/recarbrio.

Az attekintés utolso aktualizélasa: 11-2020.
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