COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeaza traducerea in limba romand a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
recomandarea EMA privind autorizarea pentru punere pe piata a medicamentului
Vabomere, medicament nou pentru tratarea infectiilor la adulti si care consta
dintr-o combinatie de antibiotic si un nou inhibitor de beta-lactamaza, care
vizeaza rezistenta bacteriana

EMA, 21 septembrie 2018

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea EMA privind autorizarea pentru punere pe
piata a medicamentului Vabomere, medicament nou pentru tratarea
infectiilor la adulti, care consta dintr-o combinatie de antibiotic si un nou
inhibitor de beta-lactamaza, care vizeaza rezistenta bacteriana

Comitetul pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products
for Human Use = CHMP) al Agentiei Europene a Medicamentului (EMAP)
recomanda acordarea autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentul
Vabomere (meropenem trihidrat/vaborbactam), o noud optiune terapeutica
impotriva urmatoarelor infectii la adulti:

- Infectie a tractului urinar complicata, inclusiv pielonefrita, o infectie
brusca si severd care produce inflamarea rinichilor si posibile leziuni
permanente ale acestora;

- Infectie intra-abdominala complicata;

- Pneumonie intra-spitaliceascd, inclusiv pneumonie de ventilatie
mecanica;

- Prezenta de bacterii in sange, in asociere cu oricare dintre infectiile
de mai sus;

- Infectii determinate de microorganisme aerobe Gram-negativ la
adulti, pentru care exista optiuni limitate de tratament.

Tn ultimii ani, lipsa de pe piatd a medicamentelor pentru tratarea pacientilor cu
infectii cauzate de bacterii rezistente a devenit o problema majora, in Uniunea
Europeana (UE) estimandu-se in prezent minimum 25000 de decese anual din
cauza infectiilor provocate de bacterii rezistente la actiunea multor medicamente.

Medicamentul Vabomere este o combinatie fixd de vaborbactam, un nou
inhibitor de beta-lactamaza, si de meropenem, un antibiotic cu spectru larg din
clasa carbapenemelor, deja autorizat in UE.



Medicamentul VVabomere se prezinta sub forma de pulbere pentru concentrat
pentru solutie perfuzabila (picurare in vena).

Tn ultima vreme, o problemi de importantd majora este cresterea rezistentei la
carbapeneme, in special in randul bacteriilor Gram-negativ. Beta-lactamazele
sunt enzime implicate in rezistenta bacteriana la aceste antibiotice. Prin inhibarea
actiunii beta-lactamazelor, substanta activa vaborbactam asigurd protectia
Tmpotriva inactivarii antibioticului meropenem, restabilind activitatea acestuia
Tmpotriva multor (insd nu a tuturor) microorganisme patogene rezistente la
carbapenem.

in programul de dezvoltare clinici, s-a demonstrat ci expunerea la
vaborbactam la doza recomandata este suficientd pentru protejarea actiunii
meropenemului Tmpotriva enterobacteriaceelor rezistente la carbapenem.
Totodata, CHMP a fost de acord si cu faptul ca studiile nu au relevat nicio cauza
de preocupare majora privind profilul de sigurantd al combinatiei meropenem-
vaborbactam.

EMA contribuie la eforturile de combatere a rezistentei antimicrobiene
intreprinse la nivel european si global, un domeniu important de activitate n
aceasta directie fiind crearea unui mediu de stimulare si facilitare a dezvoltarii de
noi medicamente cu actiune antimicrobiana. Totodata, Agentia desfasoara si
activitati de monitorizare si analiza a datelor privind medicamentele
antimicrobiene, in vederea orientarii politicii si cercetarii in domeniu, precum si
promovarea utilizarii responsabile a acestora.

Opinia adoptata de CHMP privitoare la medicamentul VVabomere constituie o
etapd intermediard in procesul de punere a acestuia la dispozitia pacientului. In
momentul de fata, aceasta opinie urmeaza a fi trimisa catre Comisia Europeana,
in vederea adoptarii unei decizii privind acordarea autorizatiei de punere pe piata
valabile la in intreaga UE. Odata acordata aceastd autorizatie, la nivelul fiecarui
stat membru se vor lua deciziile privind pretul si rambursarea, pe baza rolului
potential/utilizarii medicamentului in contextul sistemului national de sanatate al
tarii respective.

Nota:

Solicitantul de autorizare pentru punerea pe piatd a medicamentului Vabomere
este compania Rempex London Ltd.



