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Vabomere (meropenem / vaborbaktam)
Harsa generali lejn Vabomere u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Vabomere u ghal xiex jintuza?

Vabomere huwa antibijotiku li jintuza fl-adulti biex jikkura l-infezzjonijiet li gejjin, inkluz meta dawn
jinxterdu fid-demm (batteremija):

e infezzjonijiet ikkumplikati (li difficli tikkurahom) tal-apparat tal-awrina, inkluzi I-kliewi;

e infezzjonijiet ikkumplikati addominali tat-tessuti u tal-organi fiz-zaqq (infezzjonijiet intra-
addominali);

e infezzjonijiet tal-pulmun li jittiehdu mill-isptar (pulmonite li ttiehdet mill-isptar), li jinkludu
pulmonite assocjata ma’ ventilazzjoni mekkanika (pulmonite li tittiehed minn ventilazzjoni
mekkanika, li hija magna li tghin lil pazjent biex jiehu n-nifs).

Jista’ jintuza wkoll ghal infezzjonijiet ikkawzati minn batterji Gram-negattivi meta kuri ohra jistghu ma
jahdmux.

Vabomere fih is-sustanzi attivi meropenem u vaborbaktam.
Kif jintuza Vabomere?

Vabomere jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Vabomere jinghata b’infuzjoni (dripp) go vina tul tliet sighat. Jinghata kull 8 sighat u t-tul tal-kura
jiddependi fuq it-tip ta’ infezzjoni u s-severita taghha.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Vabomere,
ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Vabomere?

1z-zewg sustanzi attivi f'Vabomere, il-meropenem u I-vaborbaktam, jahdmu b’'modi differenti. II-
meropenem tappartjeni ghall-klassi ta’ antibijotici tal-karbapenem, li tappartjeni ghall-grupp usa’ ta’
antibijoti¢i maghrufa bhala beta-lattamici. Tahdem billi tinterferixxi mal-attivita ta’ certi proteini li I-
batterji jehtiegu biex jibnu I-hitan protettivi tac-celloli taghhom. Din |-azzjoni ddghajjef il-hitan tal-
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batterji tac-celloli li mbaghad jistghu jikkollassaw, u fl-ahhar mill-ahhar twassal biex il-batterji jmutu.
Il-meropenem ilha li giet awtorizzata fl-UE mis-snin disghin.

Il-vaborbaktam hija inibitur beta-lattamazi, li jfisser li timblokka |-azzjoni ta’ enzimi batterici li jissejhu
beta-lattamazi. Dawn l-enzimi jkissru I-antibijotic¢i beta-lattamici bhal meropenem u jwagqfuhom milli
jahdmu. Billi timblokka I-azzjoni ta’ dawn I-enzimi, vaborbaktam tippermetti lil meropenem tagixxi
kontra I-batteriji li kieku jkunu rezistenti ghaliha.

X’inhuma I-benefic¢ji ta” Vabomere li hargu mill-istudji?

Vabomere nstab li kien effettiv fil-kura ta’ infezzjonijiet f'zewg studji. L-ewwel studju, li involva
pazjenti b’'infezzjoni kkumplikata tal-apparat urinarju (inkluza infezzjoni tal-kliewi), qabbel Vabomere
ma’ kombinazzjoni ta’ piperacillin (antibijotiku beta-lattamiku iehor) u tazobaktam (inibitur beta-
lattamazi). It-testijiet ghall-batterji fl-urina sabu li 67 % (128 minn 192) tal-pazjenti kkurati
b’Vabomere fiequ, meta mqgabbla ma’ 58 % (105 minn 182) tal-pazjenti kkurati b'piperacillin u
tazobaktam.

It-tieni studju involva pazjenti b’'infezzjoni kkumplikata fl-apparat tal-awrina (inkluza infezzjoni tal-
kliewi), infezzjonijiet ikkumplikati intra-addominali, infezzjonijiet tal-pulmun li jittiehdu mill-isptar u
batteremija. Vabomere tgabbel mal-ghazla tat-tabib dwar I-ahjar kura antibijotika disponibbli. Minn
dawk ikkurati b’Vabomere, b'mod generali 60 % (21 minn 35) tal-pazjenti fiequ, meta mgabbla ma’
32 % (6 minn 19) tal-pazjenti li hadu I-ahjar kura antibijotika disponibbli. Ingas pazjenti kkurati
b’'Vabomere (14 %) mietu fi zmien 4 gimghat meta mgabbla ma’ dawk li hadu l-aqwa kura antibijotika
disponibbli (26 %).

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Vabomere (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
wgigh ta’ ras, dijarea, infflammazzjoni tal-vina madwar is-sit tal-infuzjoni u nawzja (thossok ma
tiflahx). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Vabomere, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Vabomere m’ghandux jintuza f'‘pazjenti li huma ipersensittivi (allergici) ghal kwalunkwe antibijotiku
karbapenem jew f'pazjenti li kellhom reazzjoni allergika severa ghall-klassi usa’ ta’ antibijotici beta-
lattamici (bhall-penicillini u ¢-¢efalosporini) Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Vabomere huwa awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini nnotat |i kien hemm ghazliet limitati ghall-kura ta’ infezzjonijiet
b'batterji li jgorru I-beta-lattamazi. Vaborbaktam tippermetti lil meropenem tahdem f'hafna
infezzjonijiet bhal dawn billi timblokka certi beta-lattamazi. Madankollu, I-Agenzija rrikonoxxiet li
Vabomere ma jistax jittratta t-tipi kollha ta’ batterji rezistenti ghal meropenem. Ma kien hemm ebda
thassib specjali dwar |-effetti sekondarji maz-zieda ta’ vaborbaktam ma' meropenem. L-Agenzija
ddecidiet li I-beneficcji ta’ Vabomere huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-
UE.

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

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Vabomere.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Vabomere hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji rrappurtati b'Vabomere huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Vabomere

Aktar informazzjoni dwar Vabomere tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Vabomere.
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