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Vabomere (meropenem / waborbaktam)
Przeglad wiedzy na temat leku Vabomere i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Vabomere i w jakim celu sie go stosuje

Vabomere jest antybiotykiem stosowanym u osdb dorostych w leczeniu nastepujacych rodzajow
zakazen, w tym tych, ktére rozprzestrzenity sie we krwi (bakteriemia):

e powiktane zakazenia (trudne w leczeniu) zakazenia drég moczowych, w tym nerek;
e powiktane zakazenia tkanki i narzadow zotadka (zakazenia wewnatrzbrzuszne);

e zakazenia ptuc nabyte w szpitalu, w tym zapalenia ptuc zwigzane z terapig wentylacyjng (zapalenie
ptuc nabyte z wentylatora — urzadzenia wspomagajacego oddychanie).

Lek moze by¢ réwniez stosowany w leczeniu zakazen wywotanych bakteriami Gram-ujemnymi, jesli
inne rodzaje leczen okazg sie nieskuteczne.

Lek Vabomere zawiera substancje czynne meropenem i waborbaktam.
Jak stosowac lek Vabomere

Lek Vabomere jest wydawany wytgcznie na recepte.

Lek Vabomere podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajagcym ponad 3 godziny. Lek podaje sie
co 8 godzin, a czas trwania leczenia zalezy od rodzaju zakazenia i jego nasilenia.

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

Jak dziata lek Vabomere

Substancje czynne leku Vabomere — meropenem i waborbaktam — dziatajg w rézny sposob.
Meropenem to antybiotyk nalezacy do klasy karbapenemodw, ktére nalezg do szerszej grupy
antybiotykow o nazwie beta-Laktamy. Dziatanie leku polega na zaktdcaniu dziatania niektérych biatek,
ktorych bakterie potrzebujg do budowy $cian komorek. Dziatanie to ostabia Scianki komorek
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bakteryjnych, doprowadzajac do ich rozpadu i w konsekwencji powoduje $mier¢ bakterii. Meropenem
zostat dopuszczony do obrotu w UE w latach 90. XX wieku.

Waborbaktam jest inhibitorem beta-laktamazy, co oznacza, ze blokuje dziatanie enzymoéw bakteryjnych
zwanych beta-laktamazami. Enzymy te rozktadaja antybiotyki beta-Laktam, takie jak meropenem, i
zapobiegajq ich dziataniu. Blokujac dziatanie tych enzymoéw, waborbaktam pozwala by meropenem
zwalczat bakterie, ktére w przeciwnym razie bytyby odporne na niego.

Korzysci ze stosowania leku Vabomere wykazane w badaniach

W dwéch badaniach lek Vabomere okazat sie skuteczny w leczeniu zakazen. W pierwszym badaniu z
udziatem pacjentéw ze ztozonym zakazeniem drég moczowych (w tym zakazeniem nerek)
poréwnywano dziatanie leku Vabomere ze skojarzeniem piperacyliny (inny antybiotyk beta-Laktam) i
tazobaktamu (inhibitor beta-laktamazy). Badania na obecno$¢ bakterii w moczu wykazaty, ze 67%
(128 ze 192) pacjentéw leczonych produktem Vabomere zostato wyleczonych, w poréwnaniu z 58%
(105 ze 182) pacjentéw leczonych skojarzeniem piperacyliny i tazobaktamu.

W drugim badaniu wzieli udziat pacjenci z powiktanym zakazeniem drég moczowych (w tym z
zakazeniem nerek), powiktanymi zakazeniami wewnatrzbrzusznymi, szpitalnym zakazeniem ptuc i
bakteriemia. Lek Vabomere poréwnywano z wybranym przez lekarza antybiotykiem. 60% (21 z 35)
pacjentow leczonych Vabomere zostato wyleczonych, w poréwnaniu z 32% (6 z 19) pacjentow, ktorzy
przyjmowali najlepszy dostepny antybiotyk. W przypadku leczenia produktem Vabomere zanotowano
mniejsza liczbe zgonow (14%) w ciagu czterech tygodni, w poréwnaniu z leczeniem najlepszym
dostepnym antybiotykiem (26%).

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Vabomere

Najczestsze powazne dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Vabomere (mogace
wystgpi¢ maksymalnie u 1 osoby na 10) to: bél glowy, biegunka, zapalenie zyt wokdét miejsca wlewu i
mdtosci. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Vabomere znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Leku Vabomere nie nalezy stosowac u pacjentéw, u ktorych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia)
na jakikolwiek antybiotyk zawierajacy karbapenem lub u pacjentéw, u ktérych wystapita ostra reakcja
na antybiotyki z rozszerzonej klasy beta-Laktam (np. penicyliny i cefalosporyny). Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vabomere w UE

Europejska Agencka Lekow zwrocita uwage, ze istniaty ograniczone opcje dla leczenia zakazen
bakteriami przenoszacymi beta-laktamazy. Vaborbaktam pozwala, by meropenem oddziatywat w wielu
przypadkach zakazen, blokujac niektore beta-laktamazy. Agencja uznata jednak, ze Vabomere nie
moze poradzi¢ sobie ze wszystkimi rodzajami bakterii odpornymi na meropenem. Nie zgtoszono
zadnych szczegdlnych obaw dotyczacych dziatan niepozadanych w zwigzku z dodaniem waborbaktamu
do meropenemu. Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Vabomere przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vabomere

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Vabomere sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Vabomere sg starannie oceniane i podejmowane
sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Vabomere

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