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Emblaveo (aztreonam / avibactam)
Harsa generali lejn Emblaveo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Emblaveo u ghal xiex jintuza?

Emblaveo huwa antibijotiku li jintuza fl-adulti ghat-trattament ta’:
e Infezzjonijiet intra-addominali (fiz-zaqq) ikkumplikati (difficli biex jigu ttrattati);

e Pulmonite li tittiehed mill-isptar (infezzjoni tal-pulmun li tittiehed wagqt rikoveru fl-isptar), inkluz
pulmonite assocjata mal-ventilatur (pulmonite li tizviluppa f'pazjenti li juzaw magna msejha
ventilatur biex tghinhom jiehdu n-nifs);

e Infezzjonijiet ikkumplikati tal-passagqg tal-awrina (partijiet tal-gisem li jigbru u jghaddu l-awrina),
inkluz pajelonefrite (infezzjoni fil-kliewi);

e Infezzjonijiet minhabba certi tipi ta’ batterji msejha batterji aerobi¢i Gram-negattivi meta I-pazjenti
jkollhom ghazliet ta’ trattament limitati.

Emblaveo fih is-sustanzi attivi aztreonam u avibactam.
Kif jintuza Emblaveo?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u dawk li jippreskrivu I-medi¢ina ghandhom
jikkunsidraw gwida uffi¢jali dwar |-uzu xieraq ta’ antibijotici. It-trattament ta’ infezzjonijiet b’batterji
aerobic¢i gram-negattivi ghandu jinbeda biss wara konsultazzjoni ma’ tabib b’esperjenza fil-gestjoni ta
mard infettiv.

’

Emblaveo jinghata bhala infuzjoni (dripp) fil-vina li ddum 3 sighat. Jinghata kull 6 sighat sa 12-il
siegha, skont kemm jahdmu tajjeb il-kliewi tal-pazjent. It-tul tat-trattament huwa ta’ 5 sa 14-il jum,
skont it-tip ta’ infezzjoni.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Emblaveo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Emblaveo?

Is-sustanzi attivi ffEmblaveo, |-aztreonam u l-avibactam, jahdmu b’modi differenti. L-aztreonam hija
tip ta’ antibijotiku msejjah monobactam, li jaghmel parti minn grupp usa’ ta’ antibijoti¢i msejhin beta-
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lactams. Din tahdem billi tipprevjeni lil ¢erti batterji milli jaghmlu I-hitan tac-celloli taghhom stess, u
b’hekk togtolhom.

L-avibactam timblokka [-azzjoni ta’ xi whud mill-enzimi batterici msejha beta-lactamases. Dawn |-
enzimi jippermettu lill-batterji jkissru antibijotic¢i beta-lactam bhal aztreonam, b’hekk il-batter;ji jsiru
rezistenti ghall-azzjoni tal-antibijotiku. Billi timblokka I-azzjoni ta’ dawn |-enzimi, |-avibactam
tippermetti lill-aztreonam jagixxi kontra batterji li altrimenti jkunu rezistenti ghal dan |-antibijotiku.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Emblaveo li hargu mill-istudji?

Abbazi tal-istudji b’'Emblaveo, il-medic¢ina hija mistennija li tkun effettiva fit-trattament ta’ infezzjonijiet
li ghalihom I-aztreonam ikun diga intuza (infezzjonijiet intra-addominali kkumplikati u infezzjonijiet tal-
awrina, u pulmonite li tittiehed mill-isptar), kif ukoll infezzjonijiet ohra minhabba batterji aerobici
Gram-negattivi.

Studji fil-laboratorju wrew li avibactam jista’ jipprotedi lil aztreonam milli jitkisser minn certi beta-
lactamases, u li I-aztreonam u I-avibactam, is-sustanzi attivi f'Emblaveo, jistghu joqtlu batterji aerobici
Gram-negattivi.

II-kumpanija pprovdiet data ezistenti dwar is-sikurezza u I-effettivita tal-aztreonam fl-uzi awtorizzati
taghha. Din ipprovdiet ukoll data dwar kif avibactam igib ruhu fil-gisem meta jinghata flimkien ma’
ceftazidime (antibijotiku beta-lactam iehor).

Zewg studji addizzjonali pprovdew data ta’ appogg dwar Emblaveo.

Fl-ewwel studju, li kien jinvolvi 422 adult b’infezzjoni intra-addominali kkumplikata jew b’pulmonite li
tittiehed mill-isptar ikkawzata minn batterji Gram-negattivi, madwar 68 % (193 minn 282) tal-pazjenti
ttrattati b’'Emblaveo flimkien mal-antibijotiku metronidazole jew minghajru fiequ mill-infezzjoni
taghhom, meta mgabbla ma’ madwar 66 % (92 minn 140) tal-pazjenti ttrattati bi trattament
antibijotiku iehor (meropenem bi jew minghajr colistin).

Fit-tieni studju, li kien jinvolvi 15-il pazjent b‘infezzjonijiet intra-addominali kkumplikati jew fl-awrina,
pulmonite li tittiehed mill-isptar jew infezzjoni tad-demm ikkawzata minn batterji Gram-negattivi
rezistenti ghal antibijoti¢i multipli, madwar 42 % (5 minn 12) tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Emblaveo
flimkien mal-antibijotiku metronidazole jew minghajru fiequ mill-infezzjoni taghhom, meta mqabbla
mal-ebda wiehed (minn 3) li kienu ged jiehdu I-ahjar trattament disponibbli.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Emblaveo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’/Emblaveo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Emblaveo (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
jinkludu anemija, dijarea u livelli gholjin ta’ enzimi tal-fwied fid-demm.

Ghaliex Emblaveo gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni, kien hemm htiega medika mhux sodisfatta ghal antibijotici li huma sikuri
u effettivi fit-trattament ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn batterji rezistenti ghal antibijoti¢i awtorizzati
multipli. Studji precedenti b’aztreonam u avibactam, kif ukoll studji addizzjonali fil-laboratorju u ta’
appogg b’Emblaveo, juru li I-medi¢ina Scan hija mistennija li tkun effettiva fit-trattament ta’ firxa ta’
infezzjonijiet serji, inkluzi infezzjonijiet ikkawzati minn batterji Gram-negattivi, meta I-pazjenti
jkollhom ghazliet terapewtici limitati. Ghalhekk, Emblaveo huwa ghazla ta’ trattament addizzjonali ghal
dawn l-infezzjonijiet li difficli jigu ttrattati. L-effetti sekondarji ta’ Emblaveo huma generalment simili
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ghal dawk ta’ antibijotici ohrajn tal-istess familja u ta’ aztreonam meta jintuza wahdu. B’'mod generali,
il-profil tas-sigurta ta’ Emblaveo kien ikkunsidrat accettabbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta” Emblaveo huma akbar mir-

riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Emblaveo?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Emblaveo gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Emblaveo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Emblaveo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Emblaveo

Emblaveo rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-22 ta’ April 2024.

Aktar informazzjoni dwar Emblaveo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emblaveo.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'04-2024.
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