EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/657766/2018
EMEA/H/C/004669

Vabomere (meropenem / vaborbactam)
Prezentare generala a Vabomere si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Vabomere si pentru ce se utilizeaza?

Vabomere este un antibiotic utilizat la adulti pentru tratarea urmatoarelor infectii, inclusiv atunci cand
s-au raspandit in sange (bacteriemie):

e infectii complicate (dificil de tratat) ale tractului urinar, inclusiv ale rinichilor;
e infectii complicate ale tesuturilor si organelor din abdomen (infectii intraabdominale);

e infectii ale plamanilor contractate in spital (pneumonie dobanditd in spital), inclusiv pneumonie
asociata ventilatiei mecanice (pneumonie contractata de la un aparat de respiratie artificiala care
ajuta pacientul sa respire).

De asemenea, poate fi utilizat pentru infectiile cauzate de bacteriile gram-negative atunci cand alte
tratamente ar putea esua.

Vabomere contine substantele active meropenem si vaborbactam.
Cum se utilizeaza Vabomere?

Vabomere se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Vabomere se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vend) cu durata de 3 ore.
Medicamentul se administreaza o data la 8 ore, iar durata tratamentului depinde de tipul si de
gravitatea infectiei.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Vabomere, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Vabomere?

Substantele active din Vabomere, meropenemul si vaborbactamul, actioneaza in moduri diferite.
Meropenemul face parte din clasa de antibiotice numita carbapeneme, care apartine clasei mai largi de
antibiotice numite beta-lactamine. Acesta actioneaza interferand cu activitatea anumitor proteine de
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care au nevoie bacteriile pentru a-si construi peretii celulari. Aceasta actiune slabeste peretii celulari
bacterieni, care pot fi apoi distrusi, ducand in cele din urma la moartea bacteriilor. Meropenemul este
autorizat in UE din anii 1990.

Vaborbactamul este un inhibitor al beta-lactamazei, ceea ce inseamna ca blocheaza activitatea
enzimelor bacteriene numite beta-lactamaze. Aceste enzime descompun antibioticele din clasa beta-
lactaminelor, cum este meropenemul, si impiedica actiunea lor. Blocand activitatea acestor enzime,
vaborbactamul permite meropenemului sa actioneze impotriva bacteriilor care altfel ar prezenta
rezistentd la acesta.

Ce beneficii a prezentat Vabomere pe parcursul studiilor?

Eficacitatea Vabomere in tratarea infectiilor a fost demonstrata in doua studii. Primul studiu, care a
cuprins pacienti cu infectii complicate ale tractului urinar (inclusiv infectii ale rinichilor), a comparat
Vabomere cu o combinatie de piperacilind (un alt antibiotic beta-lactaminic) si tazobactam (un inhibitor
al beta-lactamazei). Testele pentru bacteriile din urind au aratat ca 67 % (128 din 192) din pacientii
tratati cu Vabomere au fost vindecati, fata de 58 % (105 din 182) din pacientii tratati cu piperacilind si
tazobactam.

Al doilea studiu a cuprins pacienti cu infectii complicate ale tractului urinar (inclusiv infectii ale
rinichilor), infectii intraabdominale complicate, infectii ale plamanilor contractate in spital si
bacteriemie. Vabomere a fost comparat cu cel mai bun tratament cu antibiotice disponibil ales de
medic. Au fost vindecati in total 60 % (21 din 35) din pacientii tratati cu Vabomere, fatd de 32 % (6
din 19) din pacientii care au primit cel mai bun tratament cu antibiotice disponibil. In decurs de

4 saptamani au murit mai putini pacienti tratati cu Vabomere (14 %) decat pacienti care au primit cel
mai bun tratament cu antibiotice disponibil (26 %0).

Care sunt riscurile asociate cu Vabomere?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Vabomere (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt dureri de cap, diaree, inflamatie a venei din zona perfuziei si greata. Pentru lista completa a
reactiilor adverse asociate cu Vabomere, cititi prospectul.

Vabomere este contraindicat la pacientii hipersensibili (alergici) la orice antibiotic 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 completa de restrictii, cititi
prospectul.

De ce este Vabomere autorizat in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a constatat ca au existat optiuni limitate pentru tratarea
infectiilor cauzate de bacterii cu beta-lactamaze. Vaborbactamul permite meropenemului sa actioneze
in numeroase astfel de infectii prin blocarea anumitor beta-lactamaze. Cu toate acestea, agentia a
recunoscut ca Vabomere nu poate fi utilizat pentru toate tipurile de bacterii rezistente la meropenem.
Nu au fost exprimate motive de ingrijorare deosebite privind reactiile adverse in cazul adaugarii
vaborbactamului la meropenem. Agentia a hotarét ca beneficiile Vabomere sunt mai mari decat
riscurile asociate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Vabomere?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Vabomere, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Vabomere sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Vabomere sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Vabomere

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