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Recarbrio (imipenem/cilastatina/relebactam)
Informacion general sobre Recarbrio y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Recarbrio y para qué se utiliza?

Recarbrio es un antibidtico para el tratamiento de adultos con las siguientes infecciones:

e infecciones pulmonares contraidas en el hospital (neumonia adquirida en el hospital), incluida la
neumonia asociada a ventilacién mecéanica (neumonia contraida mientras se usa un respirador, una
magquina que ayuda al paciente a respirar);

e infeccidon que se ha extendido a la sangre (bacteriemia) como una probable complicacion de la
neumonia adquirida en el hospital o de la neumonia asociada a la ventilacién mecanica;

e infecciones causadas por bacterias clasificadas como aerobias Gram-negativas cuando otros
tratamientos no han funcionado.

Deben tenerse en cuenta las directrices oficiales sobre el uso adecuado de los antibiéticos al utilizar el
medicamento.

Recarbrio contiene los principios activos imipenem, cilastina y relebactam.

éComo se usa Recarbrio?

Recarbrio solo se podra dispensar con receta médica y solo debe utilizarse tras consultar a un médico
con experiencia en el tratamiento de enfermedades infecciosas.

Recarbrio se administra mediante perfusion (goteo) en una vena durante 30 minutos. Se administra
cada 6 horas durante 5 a 14 dias en funcion de la naturaleza de la infeccion.

Para mayor informacion sobre el uso de Recarbrio, consulte el prospecto o pdngase en contacto con su
meédico o farmacéutico.

éComo actua Recarbrio?

Uno de los principios activos de Recarbrio, el imipenem, mata las bacterias y los otros dos, la
cilastatina y el relebactam, aumentan la eficacia del imipenem de diferentes maneras.
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El imipenem interfiere con las proteinas bacterianas que son importantes para la formacion de la pared
celular bacteriana. Esto da lugar a paredes celulares defectuosas que se hunden y provocan la muerte
de las bacterias. El imipenem se descompone rapidamente en los rifiones; la cilastatina presente en
Recarbrio impide esta descomposicion y permite que el efecto de imipenem sea mas duradero. El
tercer principio activo, el relebactam, bloquea las enzimas de las bacterias denominadas
betalactamasas. Estas enzimas degradan los antibiéticos betalactamicos, como el imipenem e impiden
que actuen.

éQué beneficios ha demostrado tener Recarbrio en los estudios realizados?

En un estudio principal en el que participaron 47 adultos con infecciones causadas por bacterias Gram-
negativas, el 71 % de los pacientes tratados con Recarbrio habia obtenido un resultado favorable
(basado en sus sintomas y resultados de pruebas) en comparacién con el 70 % de los pacientes
tratados con otra combinacion (colistina, imipenem vy cilastatina). Los pacientes de este estudio
presentaban infecciones graves que eran resistentes al tratamiento con imipenem mas cilastatina. Los
pacientes recibieron tratamiento para la neumonia adquirida en hospital, la infeccidon intraabdominal
complicada (infecciéon que se ha propagado por el vientre con hinchazén y acumulacién de pus) y la
infeccion del tracto urinario complicada (infeccidon que se extiende mas alla de la vejiga hasta los
rinones).

En un segundo estudio principal, en el que participaron 537 pacientes con neumonia adquirida en el
hospital o con neumonia asociada a ventilacién mecanica, se curé el 61 % de los pacientes tratados
con Recarbrio (los cuales fueron examinados entre 7 y 14 dias después de finalizado el tratamiento),
en comparacion con el 56 % de los pacientes tratados con piperacilina y tazobactam (otra combinacion
antibidtica).

éCuales son los riesgos asociados a Recarbrio?

Los efectos adversos mas frecuentes de Recarbrio (que pueden afectar a hasta 1 paciente de cada 10)
son diarrea y resultados de analisis de sangre que muestran alteraciones de las enzimas hepaticas
(que indican estrés en el higado).

Recarbrio no debe administrarse a pacientes que sean hipersensibles (alérgicos) al imipenem y a otros
carbapenémicos (como el ertapenem y el meropenem) ni a pacientes que hayan tenido una reaccién
alérgica grave a la clase mas amplia de antibidticos betalactamicos (tales como las penicilinas y las
cefalosporinas).

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Recarbrio se puede consultar en el prospecto.

éPor qué se ha autorizado Recarbrio en la UE?

El nimero de pacientes que participé en el estudio principal de infecciones causadas por bacterias
Gram-negativas fue demasiado escaso como para demostrar concluyentemente que Recarbrio es eficaz
contra las bacterias que han pasado a ser resistentes al imipenem. Sin embargo, los estudios sobre
como funciona el medicamento en el organismo aportan mas pruebas de su eficacia. Recarbrio puede,
por tanto, ser Gtil cuando hay pocos tratamientos para infecciones bacterianas resistentes al imipenem
y a otros carbapenémicos.

En el estudio de pacientes con neumonia adquirida en el hospital o con neumonia asociada a
ventilacion mecanica, se observd que Recarbrio era al menos tan eficaz como la combinacidn de
antibidticos piperacilina con tazobactam. La Agencia Europea de Medicamentos observd que la
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combinacion de imipenem mas cilastatina esta ya autorizada para tratar la bacteriemia vinculada a la
neumonia adquirida en el hospital o asociada a la ventilacion mecanica.

Los efectos adversos de Recarbrio, que son similares a los del imipenem combinado con cilastatina,
son aceptables.

Por consiguiente, la Agencia ha decidido que los beneficios de Recarbrio son mayores que sus riesgos y

ha recomendado autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Recarbrio?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Recarbrio se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Recarbrio se controlan de forma
continua. Los efectos adversos notificados sobre Recarbrio son evaluados cuidadosamente y se
adoptan las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Recarbrio

Recarbrio recibid una autorizacién de comercializacion valida en toda la UE el 13 de febrero de 2020.

Puede encontrar informacion adicional sobre Recarbrio en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/recarbrio.

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 11-2020.
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