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Exblifep (cefepim/enmetazobaktam)
Sammanfattning av Exblifep och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Exblifep och vad anvands det for?

Exblifep &r ett antibiotikum som anvénds for att behandla vuxna med féljande tillstand:
« Komplicerade (svarbehandlade) infektioner i urinvdgarna, daribland pyelonefrit (njurinfektion).

o Sjukhusférvarvad pneumoni (en infektion i lungorna som har forvarvats pa sjukhus), inrdknat
ventilatorassocierad pneumoni (lunginfektion pa grund av intubation).

o Bakteriemi (férekomst av bakterier i blodet) nar detta tillstand har eller misstéanks ha samband
med komplicerad urinvagsinfektion eller sjukhusférvarvad pneumoni.

Hansyn ska tas till de officiella riktlinjerna om Iamplig anvéndning av antibiotika.

Exblifep innehaller de aktiva substanserna cefepim och enmetazobaktam.
Hur anvands Exblifep?

Lakemedlet ar receptbelagt.

Exblifep ges som en infusion (dropp) i en ven var dttonde timme. Varje infusion ges i tva timmars tid
(fér komplicerade urinvagsinfektioner, inrdknat pyelonefrit) eller i fyra timmars tid (for
sjukhusférvarvad pneumoni, inrédknat ventilatorassocierad pneumoni).

Behandlingstiden &r 7-14 dagar beroende pa var infektionen &r lokaliserad, hur allvarlig den &r och hur
patienten svarar pa behandlingen.

F6r mer information om hur du anvander Exblifep, l1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Exblifep?

De aktiva substanserna i Exblifep, cefepim och enmetazobaktam, verkar pa olika séatt.

Cefepim ar ett antibiotikum av typen cefalosporin, som tillhér den bredare gruppen betalaktamer. Det
verkar genom att hindra vissa bakterier fran att bygga upp egna cellvdggar, vilket gor att bakterierna
dor.
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Enmetazobaktam blockerar effekten av betalaktamaser, en typ av bakteriella enzymer som gér det
mojligt for bakterierna att bryta ner cefepim och annan betalaktam-antibiotika, vilket gor att
bakterierna kan utveckla resistens mot dessa antibiotika. Genom att blockera effekten av dessa
enzymer goér enmetazobaktam det méjligt for cefepim att verka mot bakterier som annars skulle vara
resistenta mot detta antibiotikum.

Vilka fordelar med Exblifep har visats i studierna?

I en studie pa 1 041 vuxna patienter visades Exblifep vara effektivare &n ett annat antibiotikum som
kombinerar en betalaktam och en betalaktamashdammare (piperacillin och tazobaktam) for behandling
av komplicerade urinvagsinfektioner, inraknat akut pyelonefrit (pl6tslig njurinfektion). Efter 7-14 dagar
uppvisade omkring 79 procent (273 av 345) av patienterna som behandlades med Exblifep ett
gynnsamt resultat (matt som symtombortfall och frénvaro av de bakterier som orsakade
blodinfektionen), jamfort med omkring 59 procent (196 av 333) av de patienter som behandlades med
piperacillin och tazobaktam.

I en studie med 19 friska vuxna utvarderades hur Exblifep sprids i kroppen. Studien visade att
lakemedlet kan ta sig in i lungorna i tillréacklig grad for att stédja anvandning av Exblifep for behandling
av sjukhusférvarvad pneumoni.

Vilka ar riskerna med Exblifep?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Exblifep finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Exblifep (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar hoéga nivaer av alaninaminotransferas och aspartataminotransferas (leverenzymer) samt diarré och
flebit (inflammation i en ven) vid infusionsstallet. En allvarlig biverkning hos patienter som behandlas
med Exblifep ar kolit (inflammation i tjocktarmen) orsakad av bakterien Clostridioides difficile (kan
forekomma hos fler an 1 av 1 000 anvandare).

Exblifep far inte ges till personer som ar éverkénsliga (allergiska) mot cefalosporin-antibiotika eller
som ar mycket 6éverkansliga mot annan betalaktam-antibiotika.

Varfor ar Exblifep godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Exblifep ar stérre an riskerna och
att Exblifep kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vid tiden fér godkdannandet av Exblifep fanns det ett ouppfyllt medicinskt behov av sdaker och effektiv
antibiotika for att behandla infektioner orsakade av bakterier som ar resistenta mot ett flertal
godkanda antibiotika. Studier visar att Exblifep ar en effektiv behandling av komplicerade
urinvagsinfektioner, inraknat pyelonefrit, och sjukhusférvarvad pneumoni, inklusive
ventilatorassocierad pneumoni, med eller utan bakteriemi. Exblifep &r sdledes ett alternativ for
behandling av dessa svdrbehandlade infektioner, sarskilt dem som orsakas av bakterier som
producerar vissa typer av betalaktamaser. Biverkningarna av Exblifep liknar i allmanhet dem som
orsakas av andra antibiotika i samma familj och av cefepim nar det anvdnds som enda lakemedel.
Sammantaget ansags Exblifep ha en godtagbar sakerhetsprofil.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av Exblifep?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Exblifep har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Exblifep kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Exblifep utvarderas noggrant och nédvandiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Exblifep

Mer information om Exblifep finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/exblifep.
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