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Exblifep (cefepim/enmetazobaktam)
Az Exblifep-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyoégyszer a Exblifep és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Exblifep egy antibiotikum, amelyet feln6tteknél alkalmaznak a kovetkezd betegségek kezelésére:

e szovédmeényes (nehezen kezelhetd) hlugyuti fertézések (a szervezet vizeletet 6sszegy(ijté és Uit
részei), beleértve a vesemedence-gyulladast (pielonefritisz);

e koérhazban szerzett tiidogyulladas (kérhazi tartdozkodas soran szerzett tlidéfertdzés), beleértve a
Iélegeztetéssel Osszefiiggd tiddgyulladast (olyan betegeknél kialakuld tidégyulladas, akiknél
lélegeztet6gépet alkalmaznak a 1égzés segitésére);

e szovédményes hugyuti fertézéssel vagy kérhazban szerzett tlidégyulladassal 6sszefliggésben, vagy
gyanithatdan azzal Gsszefliggésben kialakuld bakterémia (baktériumok jelenléte a vérben).

A gydgyszert felirdé orvosoknak figyelembe kell vennitik az antibiotikumok megfelelé alkalmazasaval
kapcsolatos hivatalos irdnymutatasokat.

Az Exblifep két hatéanyagot, cefepimet és enmetazobaktamot tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Exblifep-et?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd.

Az Exblifep-et vénas infzidé formajaban alkalmazzak. Az inflziét 8 éranként, (szévédményes hugyuti
fert6zés esetén, beleértve a vesemedence-gyulladast) 2 éran at, illetve (kérhazban szerzett
tidogyulladas esetén, beleértve a lélegeztetéssel Gsszefiiggd tuddgyulladast is) 4 6ran at kell beadni.

A kezelés id6tartama a fert6zés sulyossagatol és helyétdl, valamint a kezelésre adott valasztdl fiiggden
7-14 nap.

Az Exblifep alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
forduljon kezel6orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.
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Hogyan fejti ki hatasat az Exblifep?

Az Exblifep hatdanyagai, a cefepim és az enmetazobaktam eltér6 mddon fejtik ki hatasukat.

A cefepim egy cefalosporin tipusu antibiotikum, amely a ,béta-laktamok” elnevezésil antibiotikumok
szélesebb csoportjaba tartozik. Hatasat ugy fejti ki, hogy bizonyos baktériumokat akadalyoz sejtfaluk
kialakitasaban, és ezaltal elpusztitja azokat.

Az enmetazobaktam gatolja egyes bakteridlis enzimek, az igynevezett béta-laktamazok mikodését. A
baktériumok ezeknek az enzimeknek a segitségével bontjak le a béta-laktam antibiotikumokat, példaul
a cefepimet, ami rezisztenssé teszi 6ket az antibiotikum hatdsaval szemben. Ezen enzimek
mUikodésének gatlasa révén az enmetazobaktam lehet6vé teszi, hogy a cefepim kifejthesse hatasat a
vele szemben egyébként rezisztens baktériumok ellen.

Milyen elonyei voltak az Exblifep alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy, 1041 feln6tt bevonasaval végzett vizsgalatban az Exblifep hatékonyabbnak bizonyult egy masik,
béta-laktamot és egy béta-laktamaz-gatlét (piperacillin és tazobaktam) egyiittesen tartalmazo
antibiotikumnal a sz6védményes hagyuti fertézések, kéztlk az akut vesemedence-gyulladas (hirtelen
vesefert6zés) kezelésében. 7-14 nap elteltével az Exblifep-pel kezelt betegek kortlbelll 79%-anal
(345-bdl 273 esetben) mutatkozott kedvez6 kimenetel (a tiinetek gydgyuldsa és a fert6zést okozo
baktériumok vérben mutatkozé hidnya alapjan mérve), szemben a piperacillinnel és tazobaktammal
kezelt betegek kortlbelul 59%-aval (333-bdl 196).

Egy, 19 egészséges felnitt részvételével végzett vizsgalatban az Exblifep eloszlasat értékelték a
szervezetben. A vizsgalat azt mutatta, hogy a gydgyszer elegendé mértékben képes behatolni a tlidébe
ahhoz, hogy alatdmassza az Exblifep alkalmazasat a kdrhazban szerzett tiidégyulladas kezelésében.

Milyen kockazatokkal jar a Exblifep alkalmazasa?

Az Exblifep alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Az Exblifep leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az alanin-
aminotranszferaz és az aszpartat-aminotranszferaz (majenzimek) magas szintje, valamint a hasmenés
és az infuzié beadasanak helyén jelentkez6 vénagyulladas (flebitisz). Az Exblifep stlyos mellékhatasai
kozé tartozik (1000 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a Clostridioides difficile baktérium altal
okozott vastagbélgyulladas (kolitisz).

Az Exblifep nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidasak) az antibiotikumok
cefalosporinoknak nevezett csoportjaval szemben, vagy akik stlyosan tulérzékenyek mas béta-laktam
antibiotikumokkal szemben.

Miért engedélyezték a Exblifep forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Exblifep alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Az Exblifep engedélyezésének idépontjaban kielégitetlen gydgyszerigény mutatkozott olyan
antibiotikumok irdnt, amelyek biztonsagosak és hatdsosak a tobb engedélyezett antibiotikummal
szemben rezisztens baktériumok altal okozott fert6zések kezelésében. A vizsgdlatok azt mutatjak,
hogy az Exblifep hatasos a szovodményes hugyuti fert6zések, koztik a vesemedence-gyulladas,
valamint a kérhazban szerzett tidégyulladas kezelésében, beleértve a lélegeztetéssel 6sszefiiggd
tiidégyulladast is, bakterémia mellett vagy anélkil. Ezért az Exblifep alternativat jelent az ilyen

Exblifep (cefepim/enmetazobaktdm)
EMA/52694/2024 2/3



nehezen kezelhetd, kiléndsen a béta-laktamazok bizonyos tipusait termel6 baktériumok altal okozott
fert6zések kezelésére. Az Exblifep mellékhatésai altaldban hasonléak az ugyanebbe a csaladba tartozé
egyéb antibiotikumok és az 6nmagaban alkalmazott cefepim mellékhatasaihoz. Osszességében az
Exblifep biztonsagossagi profiljat elfogadhatdnak tartottak.

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

Az Exblifep biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

Az Exblifep alkalmazdsaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Exblifep alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Exblifep-pel kapcsolatos egyéb informacio

Az Exblifep-pel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/exblifep
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