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Recarbrio (imipenem / cilastatina / relebactam)
Prezentare generala a Recarbrio si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Recarbrio si pentru ce se utilizeaza?

Recarbrio este un antibiotic utilizat pentru tratarea adultilor cu urmatoarele infectii:

e infectii ale plamanilor contractate in spital (pneumonie dobandita in spital), inclusiv pneumonie
asociata ventilatiei mecanice (pneumonie contractata cand pacientul este conectat la un aparat
pentru respiratie artificiala care il ajuta sa respire);

e infectie care s-a raspandit in sange (bacteriemie) ca posibild complicatie a pneumoniei dobandite in
spital sau a pneumoniei asociate ventilatiei mecanice;

e infectii cauzate de bacterii din clasa bacteriilor aerobe Gram-negative cand alte tratamente poate
nu dau rezultate.

La utilizarea medicamentului, trebuie sa se tina cont de ghidurile oficiale privind utilizarea adecvata a
antibioticelor.

Recarbrio contine substantele active imipenem, cilastatina si relebactam.
Cum se utilizeaza Recarbrio?

Recarbrio se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie utilizat numai dupa
consultarea unui medic cu experientd in gestionarea terapeutica a bolilor infectioase.

Recarbrio se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vena) cu durata de 30 de minute. Se
administreaza o data la 6 ore timp de 5-14 zile, in functie de tipul infectiei.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Recarbrio, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Recarbrio?

Una dintre substantele active din Recarbrio, imipenemul, omoara bacteriile, iar celelalte doua,
cilastatina si relebactamul, maresc eficacitatea imipenemului in moduri diferite.

Imipenemul interfereaza cu proteinele bacteriene care sunt importante pentru construirea peretelui
celular bacterian, ducand la defecte ale peretilor celulari care se distrug si provoaca moartea
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bacteriilor. Imipenemul este metabolizat rapid de rinichi, iar cilastatina din Recarbrio impiedica acest
proces si permite astfel imipenemului sa aiba o durata mai lunga de actiune. A treia substanta activa,
relebactamul, blocheaza enzimele din bacteriile numite beta-lactamaze. Aceste enzime descompun
antibioticele precum imipenemul si impiedica actiunea lor.

Ce beneficii a prezentat Recarbrio pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal efectuat pe 47 de adulti cu infectii cauzate de bacterii Gram-negative, 71 % din
pacientii tratati cu Recarbrio au avut un rezultat favorabil (pe baza simptomelor si a rezultatelor
testelor), comparativ cu 70 % din pacientii tratati cu o alta combinatie (colistina, imipenem si
cilastatind). Pacientii din acest studiu aveau infectii grave care erau rezistente la tratamentul cu
imipenem si cilastatina. Pacientii au fost tratati pentru pneumonie dobandita in spital, infectie intra-
abdominala complicata (infectie care s-a raspandit in burtd, cu umflaturi si acumulare de puroi) si
infectie complicata a cdilor urinare (infectie care s-a raspandit dincolo de vezica urinara pana la
rinichi).

Intr-un al doilea studiu principal, care a cuprins 537 de pacienti cu pneumonie dobandita in spital sau
asociata ventilatiei mecanice, 61 % din pacientii tratati cu Recarbrio au fost vindecati (evaluati la 7-
14 zile dupa incheierea tratamentului) in comparatie cu 56 % din pacientii tratati cu piperacilind si
tazobactam (altéd combinatie de antibiotice).

Care sunt riscurile asociate cu Recarbrio?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Recarbrio (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt diaree si rezultate ale analizelor de sdnge care indica modificari ale valorilor enzimelor hepatice
(semn al stresului la care este expus ficatul).

Recarbrio este contraindicat la pacientii hipersensibili (alergici) la imipenem si la alte antibiotice din
clasa carbapenemelor sau la pacientii care au avut o reactie alergica severa la antibiotice din clasa mai
larga a beta-lactaminelor (cum sunt penicilinele si cefalosporinele).

Pentru lista completad a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Recarbrio, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Recarbrio in UE?

In studiul principal privind infectiile cauzate de bacterii Gram-negative au fost prea putini pacienti
pentru a demonstra in mod convingator ca Recarbrio este eficace impotriva bacteriilor care au devenit
rezistente la imipenem. Cu toate acestea, studii privind modul in care actioneaza medicamentul in
organism au furnizat mai multe dovezi privind eficacitatea medicamentului. Prin urmare, Recarbrio
poate fi util atunci cadnd exista optiuni limitate de tratament pentru infectiile bacteriene rezistente la
imipenem si la alte antibiotice din clasa carbapenemelor.

Studiul pe pacientii cu pneumonie dobandita in spital sau asociata ventilatiei mecanice a constatat ca
Recarbrio este cel putin la fel de eficace ca combinatia de antibiotice piperacilina si tazobactam.
Agentia Europeana pentru Medicamente a remarcat ca combinatia de imipenem si cilastatina este deja
autorizata pentru tratarea bacteriemiei asociate pneumoniei dobandite in spital sau asociate ventilatiei
mecanice.

Reactiile adverse asociate cu Recarbrio, similare cu cele ale combinatiei imipenem si cilastatina, sunt
acceptabile.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Recarbrio sunt mai mari decét riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Recarbrio?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Recarbrio, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Recarbrio sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Recarbrio sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Recarbrio

Recarbrio a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 13 februarie 2020.

Mai multe informatii despre Recarbrio se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/recarbrio.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2020.
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