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Dodatek (Kvéten 2024) k tabulkam breakpointii EUCAST v. 14.0
Breakpointy budou zahrnuty v tabulkach breakpointii EUCAST v. 15.0, leden 2025

EMA (European Medicines Agency) registrovala cefepim-enmetazobaktam v roce 2024 pro
lé€bu komplikovanych infekci mo€ovych cest (UTI) véetné pyelonefritidy, nemocnicni
pneumonie véetné pneumonie spojené s ventilatorem a bakterémie spojené s jakoukoli

z vySe uvedenych infekci.

Metodika testovani antimikrobialni citlivosti

Bujonova mikrodiluce

Bujonova mikrodiluce se provadi podle normy ISO 20776-1 za pouZiti neobohaceného
Mueller-Hinton (MH) bujonu s upravenymi kationty, pro nenaro¢né bakterie. Pro
stanoveni MIC je koncentrace enmetazobaktamu stanovena na 8 mg/l.

Diskova difuze

Diskova difuze se provadi podle metodiky EUCAST za pouziti neobohaceného
Mueller-Hinton (MH) agaru pro nenaro¢né bakterie.

Klinické breakpointy pro cefepim-enmetazobaktam stanovil EUCAST takto:

Breakpoint priiméru zéony’(mm
Breakpoint MIC (mg/l) | Obsah AL y (mm)
Bakterie disku
Cs R> (ng) c2 R< ATU
Enterobacterales 41 41 30-20 22 22 21-22
Pseudomonas aeruginosa | Poznamka?® | Poznamka? Poznamka? | Poznamka*

' Pro stanoveni MIC je koncentrace enmetazobaktamu stanovena na 8 mg/I.

2A B-laktamazy produkované témito bakteriemi bud’ nemodifikuji matefsky cefalosporin
nebo jsou inhibitorem nedostatecné inhibovany. Proto se neoCekava, ze by pfidani
inhibitoru B-laktamazy zvysilo klinicky pfinos.

Davkovani

Davka (2 g cefepimu + 0,5 g enmetazobaktamu) x 3 iv po dobu 2 hodin
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Rozsahy kvality kontrol pro MIC a diskovou difuzi cefepim-enmetazobaktamu jsou

nasledujici:
MIC (mg/l)’ Obsah Pramér inhibiéni zény
mg
Kmen' disku (mm)
cil Rozsah (ng) cil Rozsah

Escherichia coli

ATCC 25922 0,06 0,03-0,125 30-20 35 32-38
Escherichia coli

NCTC 13353 0,06 0,03-0,125 30-20 30 27-33

! Pro kontrolu inhibi¢ni sloZky v discich obsahujicich kombinaci B-laktamu s inhibitory
B-laktamaz se doporucuje pouzivat specifické kmeny produkujici B-laktamazu. Tato
kontrola se provadi rutinné. Aktivni slozka se kontroluje pomoci citlivého KK kmene.

2 Pro stanoveni MIC je koncentrace enmetazobaktamu stanovena na 8 mg/l.

Korelace priméru zony-MIC pro Enterobacterales a cefepim-enmetazobaktam 30-20 ug

Cefepime-enmetazobactam 30-20 ug vs. MIC
Enterobacterales, 200 isolates (1200 correlates)
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