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Vabomere (meropeném/vaborbaktam)
Véeobecny prehlad o lieku Vabomere a preco bol v EU povoleny

Co je liek Vabomere a na ¢o sa pouziva?

Liek Vabomere je antibiotikum, ktoré sa pouZiva u dospelych na liec¢bu tychto infekcii vratane ochoreni,
ak sa baktérie dostali do krvi (bakterémia):

e komplikované (tazko liecitelné) infekcie mocovych ciest aj obliciek,
e komplikované abdominalne infekcie tkaniv a organov v bruchu (vnatrobrusné infekcie),

e infekcie pltlc ziskané v nemocnici (pneumonia ziskana v nemocnici) vratane pneumonie suvisiacej
s ventilatorom (pneuménia ziskana z ventilatora, pristroja, ktory pomaha pacientovi dychat).

Liek sa mdze pouzit aj na lie¢bu infekcii gramnegativnymi baktériami, ak iné lieky nemusia net&inkujd.

Liek Vabomere obsahuje lieCivd meropeném a vaborbaktam.
Ako sa liek Vabomere pouziva?

Vydaj lieku Vabomere je viazany na lekarsky predpis.

Vabomere sa podava vo forme inflzie (na kvapkanie) do Zily v trvani 3 hodin. Podava sa kazdych 8
hodin a diZka lie¢by zavisi od druhu a zavaznosti infekcie.

Viac informacii o pouzivani lieku Vabomere si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Vabomere Gcinkuje?

Lieciva lieku Vabomere, meropeném a vaborbaktam, pdsobia odlisnym sp6sobom. Meropeném je
antibiotikum a patri do triedy karbapenémov, ktoré su stcastou $irdej triedy antibiotik znadmych ako
betalaktamy. U&inkuje tak, Ze nartsa ¢innost urcitych bielkovin, ktoré baktéria potrebuje na stavbu
bunkovej steny. Tym sa narusi bunkova stena baktérie, ¢o vedie k jej rozpadu a v kone¢nom désledku
k smrti baktérie. Meropeném bol v EU uvedeny na trh v devatdesiatych rokoch 20. storodia.
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Vaborbaktam je inhibitor betalaktamazy, ¢o znamend, Ze blokujte &innost bakteridlnych enzymov
nazyvanych betalaktamazy. Tieto enzymy rozkladaju betalaktamové antibiotika, ako je meropeném, a
brania ich Ucinku. Zablokovanim p6sobenia tychto enzymov vaborbaktam umoznuje, aby meropeném
ucinkoval proti baktériam, ktoré by inak boli rezistentné.

Aké prinosy lieku Vabomere boli preukazané v stadiach?

Ucinnost lieku Vabomere pri lie¢be infekcii sa zistila v dvoch stadiach. V prvej stadii s pacientmi s
komplikovanou infekciou mocovych ciest (vratane zapalu obliciek) sa liek Vabomere porovnaval s
kombinaciou piperacilinu (iného betalaktamového antibiotika) a tazobaktamu (betalaktamazového
inhibitora). V rozbore mo¢u na pritomnost baktérii sa zistilo, Ze 67 % (128 zo 192) pacientov lie¢enych
liekom Vabomere bolo vylieCenych v porovnani s 58 % (105 zo 182) pacientov lieCenych piperacilinom
a tazobaktamom.

Na druhej studii sa zucastnili pacienti s komplikovanou infekciou mocovych ciest (vratane zapalu
oblic¢iek), komplikovanou brusnou infekciou, infekciou pltc ziskanou v nemocnici a bakterémiou. Liek
Vabomere sa porovnaval s najlepsou dostupnou antibiotickou lieCbou vybranou lekarom. Vyliecilo sa
priblizne 60 % (21 z 35) pacientov lieCenych liekom Vabomere, v porovnani s 32 % (6 z 19) pacientov
lieCenych najlepsou dostupnou antibiotickou lie¢bou. V skupine pacientov lie¢enych liekom Vabomere
pocas 4 tyzdnov bol mensi poCet Umrti (14 %) v porovnani so skupinou lie¢enou najlepSou dostupnou
antibiotickou liecbou (26 %6).

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Vabomere?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Vabomere (ktoré modzu postihnlt az 1 osobu z 10) su bolest hlavy,
hnacka, zapal Zil v mieste vpichu infazie a nauzea (pocit nevolnosti). Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Vabomere sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori st precitliveni (alergicki) na karbapénové antibiotika, alebo
u pacientov, ktori mali zavaznu alergickd reakciu na SirSiu triedu betalaktamovych antibiotik (napriklad
peniciliny a cefalosporiny). Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii

pre pouzivatela.

Preco bol liek Vabomere povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky poznamenala, Zze moznosti lieCby bakterialnych infekcii s
betalaktamazovymi baktériami su obmedzené. Zablokovanim urcitych betalaktamaz vaborbaktam
umoznuje, aby meropeném Ucinkoval pri mnohych z tychto infekcii. Agentura vSak vzala na vedomie,
Ze liek Vabomere nie je ucinny pri vSetkych druhoch baktérii rezistentnych voci meropenému. Pridanie
vaborbaktamu k meropenému nevyvolalo dalsie obavy tykajlce sa vedlajsich Ucinkov. Agentura
rozhodla, Ze prinosy lieku Vabomere st véaésie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt
povoleny na jeho pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Vabomere?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Vabomere boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouZzivani lieku Vabomere sa neustale kontroluju. Vedlajsie

ucinky hlasené pri lieku Vabomere sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Vabomere

Dalsie informécie o lieku Vabomere sa nachadzaju na webovej stranke agentiiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Vabomere.
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