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Vabomere (meropenem/vaborbaktam)
A Vabomere nevil gyodgyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Vabomere és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Vabomere felnétteknél alkalmazott antibiotikum, amely a kdvetkezé fert6zések kezelésére szolgal,
beleértve azt is, amikor azok a vérre terjednek (bakterémia):

e a hugyutak, beleértve a vese komplikalt (nehezen kezelhetd) fert6zései;

e a hasi szOvetek és szervek komplikalt (nehezen kezelhetd) fert6zései (intra-abdominalis
fert6zések);

e koérhazban szerzett tlidofert6zések (korhazban szerzett tiidégyulladas), beleértve a Iélegeztetés
soran kialakulé tidégyulladast (a beteg |égzését segitd 1élegeztetd géptdl szerzett tiidégyulladas);

a gyogyszer a Gram-negativ baktériumok altal okozott fert6zések esetében is alkalmazhatd, ha mas
kezelés esetleg nem mikodik.

A Vabomere hatbanyagai a meropenem és a vaborbaktam.
Hogyan kell alkalmazni a Vabomere-t?

A Vabomere csak receptre kaphato.

A Vabomere-t vénaba adjak be egy 6ran at tarté infuzié formajaban. A gydgyszert 8 dranként kell
beadni, és a kezelés id6tartama a fert6zés tipusatol és sulyossagatol figg.

Tovabbi informaciéért a Vabomere alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatdt vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Vabomere?

A Vabomere-ben taldlhaté két hatéanyag, a meropenem és a vaborbaktam eltér6é mddon hat. A
meropenem a karbapenem antibiotikum osztalyba tartozik, amely az antibiotikumok béta-laktamoként
ismert szélesebb csoportjaba tartozik. Hatasat ugy fejti ki, hogy zavarja bizonyos fehérjék
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tevékenységét, amelyekre a baktériumoknak a sejtfaluk felépitéséhez sziikségiik van. Ez a hatas
gyengiti a baktériumok sejtfalat, amely eztan beomlik, és végs6 soron a baktériumok pusztulasat
okozza. A meropenem az 1990-es évek 6ta van forgalomban az EU-ban.

A vaborbaktam egy béta-laktamaz inhibitor, ami azt jelenti, hogy gatolja a béta-laktamaz nev(
bakterialis enzimek mlikodését. Ezek az enzimek lebontjak a béta-laktam antibiotikumokat, igy a
meropenemet is, és ledllitjdk a mlkoédésiket. Ezen enzimek mlkddésének gatldsaval a vaborbaktam
lehetOvé teszi a meropenem azon baktériumok elleni hatdsat, amelyek egyébként rezisztensek
lennének.

Milyen elényei voltak a Vabomere alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Vabomere két vizsgalatban hatdsosnak bizonyult a fert6zések kezelésében. Az els6 vizsgalat,
amelyben komplikalt hagyuti fert6zésben (beleértve a vesefertézést is) szenvedd betegek vettek részt,
a Vabomere-t a piperacillin (egy masik béta-laktam antibiotikum) és a tazobaktam (egy béta-laktamaz
megallapitottak, hogy a Vabomere-vel kezelt betegek 67%-a (192-bdél 128) meggyogyult, szemben a
piperacillinnel és tazobaktammal kezelt betegek 58%-aval (182-bdl 105).

A masodik vizsgalatban olyan betegek vettek részt, akik komplikalt hagyuti fert6zésben (beleértve a
vesefertézést is), komplikalt hasi fert6zésekben, kérhazban szervezett tlidéfert6zésben és
bakterémiaban szenvedtek. A Vabomere-t az orvos altal valasztott, a rendelkezésre all6é legjobb
antibiotikum kezeléssel hasonlitottak dssze. A Vabomere-vel kezelt betegek atlagosan 60%-a (35-bol
21) meggyodgyult, szemben az elérhetd legjobb antibiotikumos kezelést kapd betegek 32%-aval (19-
bdl 6). A Vabomere-vel (14%) kezelt betegek kozil kevesebb halt meg 4 héten beliil azokkal szemben,
akik a legjobb rendelkezésre all6 antibiotikumos kezelést kaptak (26%).

Milyen kockazatokkal jar a Vabomere alkalmazasa?

A Vabomere leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
hasmenés, az infazié beadasa korili véna gyulladasa és a hanyinger. A Vabomere alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett dsszes mellékhatés teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Vabomere nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a karbapenem
antibiotikummal szemben, vagy olyan betegeknél, akiknél a béta-laktam antibiotikumok (példaul
penicillinek és cefalosporinok) szélesebb csoportja sulyos allergias reakciot valt ki. A korlatozasok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Vabomere forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy korlatozott lehet6ségek alinak rendelkezésre a
béta-laktamazokat tartalmazd baktériumok altali fert6zések kezelésére. A vaborbaktam lehet6vé teszi,
hogy a meropenem hasson sok ilyen fert6zés esetén, azaltal, hogy blokkolja a béta-laktamazokat. Az
ugynodkség emellett elismerte, hogy a Vabomere nem képes kezelni a meropenemmel szemben
ellenallé valamennyi baktériumtipust. A vaborbaktam meropenemhez valé hozzaadasa nem vetett fel a
mellékhatasokra vonatkozo kilénleges aggalyokat. Az Ugynokség megallapitotta, hogy a Vabomere
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye
az EU-ban kiadhat6.

Vabomere (meropenem/vaborbaktam)
EMA/657766/2018 2/3



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

A Vabomere biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatéban.

A Vabomere alkalmazdasa soran jelentkezd informaciokat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Vabomere alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket

meghozzak.
A Vabomere-vel kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacié a Vabomere gydgyszerr6l az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Vabomere.
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