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Exblifep (cefepim/enmetazobaktam)
Przeglad wiedzy na temat leku Exblifep i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Exblifep i w jakim celu sie go stosuje

Lek Exblifep jest antybiotykiem stosowanym u 0séb dorostych w leczeniu:

e powiktanych (trudnych w leczeniu) zakazen uktadu moczowego (struktur, ktére gromadza i
odprowadzajg mocz), w tym odmiedniczkowego zapalenia nerek (zakazenia nerek);

e szpitalnego zapalenia ptuc (zakazenia ptuc nabytego w szpitalu), w tym zapalenia ptuc zwigzanego
ze stosowaniem respiratora (zapalenia ptuc, ktére rozwija sie u pacjentdéw stosujacych urzadzenie
zwane respiratorem, ktére pomaga im oddychac);

e bakteriemii (bakterii we krwi), jesli jest powigzana lub podejrzewa sie, ze jest zwigzana z
powikianym zakazeniem uktadu moczowego lub szpitalnym zapaleniem ptuc.

Lekarze przepisujacy lek powinni uwzgledniac¢ oficjalne wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow.

Substancje czynne zawarte w leku Exblifep to cefepim i enmetazobaktam.

Jak stosowac lek Exblifep

Lek wydawany na recepte.

Lek Exblifep podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce). Wlew dozylny podaje sie co 8 godzin i trwa
on 2 godziny (w przypadku powikfanego zakazenia uktadu moczowego, w tym odmiedniczkowego
zapalenia nerek) lub 4 godziny (w przypadku szpitalnego zapalenia ptuc, w tym zapalenia ptuc
zwigzanego ze stosowaniem respiratora).

Czas trwania leczenia wynosi od 7 do 14 dni w zaleznosci od stopnia nasilenia i lokalizacji zakazenia
oraz odpowiedzi na leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Exblifep znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Exblifep

Substancje czynne leku Exblifep, cefepim i enmetazobaktam dziatajg na rézne sposoby.
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Cefepim to antybiotyk z grupy cefalosporyn, ktére nalezg do szerszej grupy antybiotykéw beta-
laktamowych. Ich dziatanie polega na zapobieganiu wytwarzania scian komdrkowych przez niektére
bakterie, w ten sposob je zabijajac.

Enmetazobaktam blokuje dziatanie niektérych enzymoéw bakteryjnych zwanych beta-laktamazami.
Enzymy te umozliwiajg bakteriom rozktadanie antybiotykdw beta-laktamowych, takich jak cefepim,
czynigc je opornymi na dziatanie antybiotykéw. Blokujac dziatanie tych enzymodw, enmetazobaktam
umozliwia cefepimowi dziatanie przeciwko bakteriom, ktére w innym przypadku bylyby oporne na ten
antybiotyk.

Korzysci ze stosowania leku Exblifep wykazane w badaniach

W badaniu z udziatem 1041 osdb dorostych wykazano, ze lek Exblifep jest skuteczniejszy od innego
leku taczacego antybiotyk beta-laktamowy i inhibitor beta-laktamazy (piperacylina i tazobaktam) w
leczeniu powiktanych zakazen ukfadu moczowego, w tym ostrego odmiedniczkowego zapalenia nerek
(nagle wystepujacego zakazenia nerek). Po 7-14 dniach u okoto 79% (273 z 345) pacjentéw
otrzymujacych lek Exblifep uzyskano korzystny wynik (mierzony jako ustgpienie objawdw i brak
obecnosci bakterii, ktore wywotaty zakazenie we krwi) w poréwnaniu z okoto 59% (196 z 333)
pacjentdw leczonych piperacyling i tazobaktamem.

W badaniu z udziatem 19 zdrowych oséb dorostych oceniano dystrybucje leku Exblifep w organizmie.
Wykazano, ze lek jest w stanie przenika¢ przez ptuca w wystarczajacym stopniu, aby uzasadnic
stosowanie go w leczeniu szpitalnego zapalenia ptuc.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Exblifep

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Exblifep znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Exblifep (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to: wysoki poziom aminotransferazy alaninowej i aminotransferazy asparaginianowej
(enzymoéw watrobowych), a takze biegunka i zapalenie zyt w miejscu wlewu. Powazne dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Exblifep obejmujg zapalenie okreznicy wywotane przez
bakterie Clostridioides difficile (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow).

Leku Exblifep nie wolno stosowac¢ u 0sob z nadwrazliwoscig (alergig) na antybiotyki z grupy
cefalosporyn ani u 0sdb z ciezkg nadwrazliwoscig na inne antybiotyki beta-laktamowe.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Exblifep w UE

Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Exblifep przewyzszajgq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

W momencie dopuszczenia leku Exblifep do obrotu istniata niezaspokojona potrzeba medyczna
stosowania antybiotykdw, ktére sa bezpieczne i skuteczne w leczeniu zakazen wywotanych przez
bakterie oporne na liczne zatwierdzone antybiotyki. Badania wykazaty, ze lek Exblifep jest skuteczny w
leczeniu powiktanych zakazen ukfadu moczowego, w tym odmiedniczkowego zapalenia ptuc, oraz
szpitalnego zapalenia ptuc, w tym zapalenia ptuc zwigzanego ze stosowaniem respiratora, z
bakteriemiag lub bez niej. W zwigzku z tym lek Exblifep jest alternatywnym sposobem leczenia tych
trudnych w leczeniu zakazen, zwtaszcza zakazen powodowanych przez bakterie wytwarzajace niektore
typy beta-laktamaz. Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Exblifep s na ogét podobne
do dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem innych antybiotykéow z tej samej rodziny i
cefepimu w monoterapii. Ogdlnie profil bezpieczenstwa leku Exblifep uznano za dopuszczalny.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Exblifep

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Exblifep w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Exblifep sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Exblifep sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Exblifep

Dalsze informacje dotyczace leku Exblifep znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/exblifep.
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