Cefepima/enmetazobactam (FEP/META)

La combinacion BL/BLI para el tratamiento de Infecciones
complicadas de tracto urinario (ITUc), incluida la
pielonefritis, y Neumonia adquirida en el Hospital (NAH),
incluida la Neumonia Asociada a Ventilacion Mecanica
(NAVM)
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v Este medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas
asociadas a este medicamento.



FEP/META ha demostrado una potente actividad
frente a Enterobacterales productores de B-lactamasas

de la clase A (BLEE), de clase C (AmpC) y de clase D
de Ambler (OXA-48)"2-

Mecanismo de accién de FEP/META*

Cefepima Enmetazobactam
Actividad bactericida a través Inhibidor B-lactamasas
de la inhibicién de las proteinas que evita la hidrolisis
de unién a penicilina (PBPs).* de cefepima.’

FEP/META ha demostrado actividad frente:*

D

GLa adicion de enmetazobactam contrarresta el efecto indculo de cefepima en Enterobacter spp. hiperproductoras de AmpC.)

FEP/META esta indicado para el tratamiento
de las siguientes infecciones en adultos:*

Infeccion complicadas Neumonia adquirida en Bacteriemia asociada
del tracto urinario (ITUc), el hospital (NAH), incluida aneumonia (NAHy
incluida la pielonefritis.* la neumonia asociada NAVM) o ITUc.*
a ventilacion mecanica
(NAVM).4
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La dosis recomendada en ITUc en pacientes con funciéon renal normal:

2g/0,5g de FEP/META cada 8h IV durante 2h*

La dosis recomendada en NAH y NAVM en pacientes confuncion renal
normal:

2g/0,5g de FEP/META cada 8h IV durante 4h*

Insuficiencia hepatica

No se requiere ajuste
de dosis en los pacientes
de edad avanzada.*

No se requiere ajuste
de dosis en los pacientes
con insuficiencia hepatica.*

Tabla I. Dosis recomendacda de EXBLIFEP en pacientes con insuficiencia renal

TFGe absoluta (ml/min) I()c?esfi;:if:\::?::rﬁeﬁ::b?éf::\ffp Intervalo de dosis
Leve (60-<90) cefepima 2 gy emnetazobactam 0,5 g Cada 8 horas
Moderada (30-<60) cefepimalgyemnetazobactam025¢g Cada 8 horas
Grave (15-<30) cefepimalgyemnetazobactam025¢g Cada 12 horas
Insuficiencia renal terminal (< 15) cefepimalgyemnetazobactam025¢g Cada 24 horas
Pacientes en hemodialisis Dosis de carga de 1 g de cefepimay 025 g Cada 24 horas

de enmetazobactam el primer dia de
tratamiento Yy, a partir de entonces, 0,5 g de
cefepimay 0,125 g de enmetazobactam 24
horas ( cada 24 horas, pero una vez finalizada
la sesion los dias de hemodiélisis).

Pacientes sometidos a dialisis cefepima 2 gy emnetazobactam 0,5 g Cada 48 horas
peritoneal continua ambulatoria
(DPCA)

En el caso de pacientes con NAH, incluida la NAVM, |a duracion de la perfusion
debe ser de 4 horas, independientemente del grado de la insuficiencia renal.*
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Propiedades farmacocinéticas de FEP/META*

Distribucién?

Cefepima: Baja union (20%) a las proteinas séricas.
Enmetazobactam: Unién a proteinas séricas despreciable.

Cefepimay enmetazobactam se distribuyen bien en los
liquidos corporales y los tejidos, incluida la mucosa bronquial.
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Metabolismo*

Cefepima: Se metaboliza en menor medida. Metabolito principal
N-metilpirrolidina (NMP) 796.*
Enmetazobactam: Metabolismo hepatico minimo.
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Cefepima: 85% inalterado mediante excrecidn renal.
Enmetazobactam: 909 inalterado mediante excrecion renal.
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*7% (representa aproximadamente el 7% de la dosis administrada).
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Baja probabilidad* de interaccion con otros farmacos?*

Las reacciones adversas mas frecuentes son aumento de la concentraciéon
de alanina-aminotransferasa (ALT) y aspartato-aminotransferasa (AST),
diarreay flebitis en el lugar de la perfusiéon. Se observo la reaccién adversa
grave de colitis por Clostridiodes difficile en el 0,2% de los pacientes
tratados.*

El perfil de seguridad de FEP/META es similar al de PIP/TAZO, no
observandose con la combinacion los efectos neurotdxicos observados.®

La primera combinacion aprobada de cefepima
con un inhibidor de B-lactamasa para el

tratamiento de enterobacterias
multirresistentes.

*No se han realizado estudios de interacciones clinicas con enmetazobactam.
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Cefepima/enmetazobactam (FEP/META)
la combinacion BL/BLI con el espectro mas especifico
frente a Enterobacterales productores de BLEEs,
OXA-48 y/o AmpC!
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PRESENTACION Y PRECIO:
EXBLIFEP 2 g/0,5 g polvo para concentrado para solucion para perfusion, 10 viales de 20 ml. CN: 764660.0.
PVL notificado: 1.150 €. PVL (IVA): 1.196 €
= CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION:
Medicamento sujeto a prescripcion médicay financiado por el Sistema Nacional de Salud. Uso Hospitalario.
Sinaportacion.

o | | E Acceda através de este QRa la ficha técnica actualizada de Exblifep
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VW Este medicamento estd sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas
asociadas a este medicamento.

Este material tiene caracter promocional y esté dirigido exclusivamente a profesionales sanitarios y esta desarrollado conforme ala
normativa aplicable. El acceso o reenvio de esta informacion a pacientes no esta permitida. Usted es responsable del uso de esta
informacién. Si desea informarnos sobre un acontecimiento adverso o reclamacion técnica, por favor, dirijase a la direccion
medicalinformation@advanzpharma.com.
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