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Recarbrio (imipenem/cylastatyna/relebaktam)
Przeglad wiedzy na temat leku Recarbrio i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Recarbrio i w jakim celu sie go stosuje

Lek Recarbrio to antybiotyk stosowany w leczeniu oséb dorostych z nastepujacymi rodzajami zakazen:

e zakazeniem ptuc nabytym w szpitalu, w tym zapaleniem ptuc zwigzanym z terapig wentylacyjng
(zapalenie ptuc nabyte podczas stosowania wentylatora — urzadzenia wspomagajacego
oddychanie);

e zakazeniem, ktore przedostato sie do krwi (bakteremia) jako prawdopodobne powiktanie
szpitalnego zapalenia ptuc lub respiratorowego zapalenia ptuc;

e zakazeniami wywotanymi przez bakterie z grupy tlenowych bakterii Gram-ujemnych, gdy inne
metody leczenia moga nie dziatac.

Podczas stosowania leku nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace wiasciwego stosowania
antybiotykdw.

Substancjami czynnymi zawartymi w leku Recarbrio sg imipenem, cylastatyna i relebaktam.

Jak stosowac lek Recarbrio

Lek wydawany na recepte. Lek powinien by¢ stosowany wytacznie po konsultacji z lekarzem z
doswiadczeniem w postepowaniu z chorobami zakaznymi.

Recarbrio podaje sie we wlewie dozylnym (kroplowce) trwajacym 30 minut. Lek podaje sie co 6 godzin
przez 5-14 dni, w zaleznosci od charakteru zakazenia.

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

Jak dziata lek Recarbrio

Jedna z substancji czynnych leku Recarbrio, imipenem, zabija bakterie, a dwie pozostate, cylastatyna i
relebaktam, w rézny sposéb zwiekszajg skutecznos¢ imipenemu.
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Imipenem zaktdca czynnosc¢ biatek bakteryjnych, ktére sa istotne w budowie $cian komdrkowych
bakterii. Powoduje to uszkodzenie tych $cian, co prowadzi do ich rozpadu i ostatecznie do zabicia
bakterii. Imipenem szybko rozpada sie w nerkach, a cylastatyna w leku Recarbrio spowalnia ten
proces, umozliwiajac tym samym dtuzsze dziatanie imipenemu. Trzecia substancja czynna, relebaktam,
blokuje enzymy w bakteriach, zwane beta-laktamazami. Enzymy te rozktadajg antybiotyki takie jak
imipenem i hamuja ich dziatanie.

Korzysci ze stosowania leku Recarbrio wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 47 oséb dorostych z zakazeniem wywotanym przez bakterie Gram-
ujemne korzystny wynik leczenia (na podstawie objawéw i wynikéw badan) uzyskano u 71% pacjentéw
otrzymujacych lek Recarbrio i u 70% o0sdb przyjmujacych inne skojarzenie lekéow (kolistyna, imipenem
i cylastatyna). U pacjentdéw uczestniczacych w badaniu wystepowaty powazne zakazenia, oporne na
leczenie skojarzeniem imipenemu i cylastatyny. Pacjentow leczono na szpitalne zapalenie ptuc,
powiktane zakazenie w obrebie jamy brzusznej (zakazenie, ktore rozprzestrzenito sie wewnatrz jamy
brzusznej z obrzekiem i nagromadzeniem wydzieliny ropnej) oraz powiktane zakazenie uktadu
moczowego (zakazenie obejmujace obszar powyzej pecherza w kierunku nerek).

W drugim badaniu gtéwnym z udziatem 537 pacjentéw ze szpitalnym lub respiratorowym zapaleniem
ptuc wyleczonych zostato 61% pacjentéw poddanych terapii lekiem Recarbrio (poddanych badaniu 7-14
dni po zakonczeniu leczenia), w poroéwnaniu z 56% pacjentow leczonych piperacyling i tazobaktamem
(inne skojarzenie antybiotykow).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Recarbrio

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Recarbrio (mogace wystgpic czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to biegunka i wyniki badan krwi wykazujace zaburzenie aktywnosci enzymow
watrobowych (wskazujace na obcigzenie watroby).

Leku Recarbrio nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia)
na imipenem i inne antybiotyki z grupy karbapenemodw (takie jak ertapenem i meropenem), lub u
pacjentow, u ktérych wystapita ostra reakcja na antybiotyki z rozszerzonej klasy beta-laktamowej (tj.
penicyliny i cefalosporyny).

Peiny wykaz dziatani niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Recarbrio
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Recarbrio w UE

W badaniu gtéwnym dotyczacym zakazen wywotanych przez bakterie Gram-ujemne wzieto udziat zbyt
mato pacjentdow, by mozna byto jednoznacznie wykazac, ze lek Recarbrio jest skuteczny przeciwko
bakteriom, ktére wytworzyty opornos¢ na imipenem. Jednakze badania nad mechanizmem dziatania
leku w organizmie dostarczyty dodatkowych dowoddw na jego skutecznos$é¢. Lek Recarbrio moze zatem
by¢ przydatny w przypadku ograniczonego wyboru leczenia zakazen bakteryjnych opornych na
imipenem i inne antybiotyki z grupy karbapenemow.

Badanie z udziatem pacjentow ze szpitalnym lub respiratorowym zapaleniem ptuc wykazato co najmniej
takg sama skuteczno$¢ leku Recarbrio, jak skojarzenie piperacyliny i tazobaktamu. Europejska Agencja
Lekow stwierdzita, ze imipenem w skojarzeniu z cylastatyng jest juz dopuszczony do stosowania w
leczeniu bakteriemii zwigzanej ze szpitalnym lub respiratorowym zapaleniem ptuc.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Recarbrio, podobne do tych, ktére wystepujg w
przypadku przyjmowania imipenemu w skojarzeniu z cylastatyng, sq mozliwe do zaakceptowania.
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Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Recarbrio przewyzszaja ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Recarbrio

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Recarbrio sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Recarbrio sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Recarbrio

Lek Recarbrio otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej od dnia
13 lutego 2020 r.

Dalsze informacje na temat leku Recarbrio znajdujga sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/recarbrio.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2020.
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