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Emblaveo (aztreonam/avibaktam)
Az Emblaveo-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer az Emblaveo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Emblaveo felnétteknél az aldbbi betegségek kezelésére alkalmazott antibiotikum:
o szovédmeényes (nehezen kezelhetd) intraabdominalis (hasliregi) fert6zések;

e korhazban szerzett tiidégyulladas (kérhazi tartézkodas soran szerzett tlidéfert6zés), beleértve a
gépi lélegeztetéshez tarsuld tiudégyulladast (tiidogyulladas, amely olyan betegeknél alakul ki,
akiknél a légzésiiket seqit6 |élegeztetbgépet kell hasznalni);

e a hugyutak (a vizeletet gy(jtd és Urit6 testrészek) szovédményes fertGzései, beleértve a
vesemedence-gyulladast (pielonefritisz();

e bizonyos tipusu baktériumok, Ugynevezett aerob Gram-negativ baktériumok okozta fert6zések,
amikor a betegeknek korlatozott kezelési lehetdségek allnak a rendelkezéstikre.

Az Emblaveo hatdanyagai az aztreonam és az avibaktam.
Hogyan kell alkalmazni az Emblaveo-t?

A gydgyszer csak receptre kaphato, és a felird orvosoknak figyelembe kell vennilik az antibiotikumok
megfeleld alkalmazasara vonatkozd hivatalos iranyelveket. Az aerob Gram-negativ baktériumok okozta
fert6zések kezelését csak a fert6z6 betegségek kezelésében jartas orvossal folytatott konzultaciét
kovetben szabad megkezdeni.

Az Emblaveo-t 3 6ran at tartd vénas infuzidként kell beadni. A gydgyszert 6-12 éranként kell beadni,
attol fliggéen, hogy a beteg veséi mennyire jol mikodnek. A kezelés idGtartama a fert6zés tipusatdl
fuggden 5-14 nap.

Az Emblaveo alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
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Hogyan fejti ki hatasat az Emblaveo?

Az Emblaveo hatdanyagai, az aztreonam és az avibaktam eltéré maddon fejtik ki hatasukat. Az
aztreonam egy uUgynevezett monobaktam tipusu antibiotikum, amely a béta-laktdmoknak nevezett
antibiotikumok nagyobb csoportjaba tartozik. Azaltal fejti ki hatasat, hogy megakadalyozza, hogy
bizonyos baktériumok sajat sejtfalakat alkossanak, és ezaltal elpusztitja Oket.

Az avibaktam gatolja egyes bakteridlis enzimek, az Ugynevezett béta-laktamazok hatasat. A
baktériumok ezeknek az enzimeknek a segitségével bontjak le a béta-laktam antibiotikumokat, példaul
az aztreonamot, ami rezisztenssé teszi 6ket az antibiotikum hatasaval szemben. Ezen enzimek
hatasanak gatlasa révén az avibaktam lehetOvé teszi, hogy az aztreonam kifejthesse hatasat a vele
szemben egyébként rezisztens baktériumok ellen.

Milyen elonyei voltak az Emblaveo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Emblaveo-val végzett vizsgalatok alapjan a gydgyszer varhatoan hatasos lesz az olyan fert6zések
kezelésében, amelyek esetében az aztreonamot mar alkalmazzak (sz6védményes hasi és hugyuti
fert6zések, valamint kérhazban szerzett tiidégyulladas), valamint az aerob Gram-negativ baktériumok
altal okozott egyéb fert6zések kezelésében.

Laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy az avibaktdm megakadalyozhatja, hogy bizonyos béta-
laktamazok lebontsédk az aztreondmot, és az aztreondm és az avibaktdm, az Emblaveo hatéanyagai,
képesek elpusztitani az aerob Gram-negativ baktériumokat.

A vaéllalat az engedélyezett javallatokban az aztreonam biztonsédgossagara és hatasossagara
vonatkozo6, meglévd adatokat nyuUjtott be. A vallalat adatokat nyUdjtott be arra vonatkozéan is, hogy az
avibaktam hogyan fejti ki hatasat a szervezetben, amikor ceftazidimmel (egy masik béta-laktdm
antibiotikummal) kombinaciéban alkalmazzak.

Két tovabbi vizsgalat eredményezett aldtdmasztd adatokat az Emblaveo-ra vonatkozédan.

Az els0 vizsgalatban, amelyben 422, Gram-negativ baktériumok altal okozott szévédményes haslregi
fert6zésben vagy korhazban szerzett tiidégyulladasban szenved6 feln6tt vett részt, a metronidazol
antibiotikummal egyitt vagy anélkil Emblaveo-val kezelt betegek kortilbelll 68%-a (282-bdl 193)
gyogyult meg a fert6zésbdl, szemben a mas antibiotikummal (kolisztinnel egyltt vagy anélkdl
alkalmazott meropenem) kezelt betegek koérilbelll 66%-aval (140-bdl 92).

A masodik vizsgalatban, amelyben 15, tobbféle antibiotikummal szemben rezisztens Gram-negativ
baktériumok altal okozott szévédményes hasliregi vagy hugyuti fertézésben, kérhazban szerzett
ttidégyulladasban vagy véraramfert6zésben szenvedd beteg vett részt, az Emblaveo-t metronidazollal
egyutt vagy anélkil kapott betegek kortlbelll 42%-a (12 betegbdl 5) gydgyult meg a fert6zésbdl,
szemben a rendelkezésre alld legjobb kezelést kapd betegeknél kapott eredménnyel (3 betegbdl egy
sem).

Milyen kockazatokkal jar az Emblaveo alkalmazasa?

Az Emblaveo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az Emblaveo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
vérszegénység (anémia), a hasmenés és a majenzimek megemelkedett vérszintje.

Emblaveo (aztreondm/avibaktdm)
EMA/140194/2024 2/3



Miért engedélyezték az Emblaveo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Emblaveo engedélyezésének id6pontjadban kielégitetlen gydgyszerigény mutatkozott olyan
antibiotikumok irdnt, amelyek biztonsagosak és hatdsosak a tobb engedélyezett antibiotikummal
szemben rezisztens baktériumok altal okozott fert6zések kezelésében. Az aztreonammal és
avibaktammal végzett kordbbi vizsgalatok, valamint az Emblaveo-val végzett tovabbi laboratériumi és
aldtamaszto vizsgalatok azt mutatjak, hogy a Scan gyodgyszer varhatdéan hatdsos lesz a sulyos
fert6zések széles korének kezelésében, beleértve a Gram-negativ baktériumok altal okozott
fert6zéseket is, amikor a betegeknek korlatozott terapias lehet6ségek allnak a rendelkezésére. Ezért az
Emblaveo egy tovabbi kezelési lehetdséget jelent ezen nehezen kezelhet6 fertézések esetén. Az
Emblaveo mellékhatasai altalaban hasonléak az azonos csaladba tartozé mas antibiotikumok és az
dnmagaban alkalmazott aztreonam mellékhatdsaihoz. Osszességében az Emblaveo biztonsagossagi
profiljat elfogadhatdénak tartottak.

Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy az Emblaveo alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Emblaveo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Emblaveo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Emblaveo alkalmazasaval kapcsolatos informacidékat — hasonléan minden mas gyogyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Emblaveo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Emblaveo-val kapcsolatos egyéb informacio

2024. aprilis 22-én az Emblaveo az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Emblaveo-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emblaveo.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 04-2024.
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