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Prehled pro pripravek Zavicefta a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Zavicefta a k cemu se pouziva?

Pfipravek Zavicefta je antibiotikum, které se pouziva u dospélych a déti od narozeni k |éCbé téchto
infekci:

o komplikované (obtizné 1éc¢itelné) infekce tkani a organd v bfise (intraabdominalni infekce),
e komplikované infekce mocovych cest, véetné pyelonefritidy (infekce ledvin),

e infekce plic ziskané v nemocnici (nozokomialni pneumonie), véetné ventilatorové pneumonie
(pneumonie ziskané z plicniho ventilatoru, coz je pfistroj, ktery pacientovi pomaha dychat).

PFipravek Zavicefta mdze byt pouzivan u dospélych a déti od narozeni k 1é¢bé infekci zplsobenych
gramnegativnimi aerobnimi bakteriemi (druhy bakterii), kdy jiné zpQsoby 1é&by nemusi t&inkovat.

P¥ipravek Zavicefta miZe byt rovnéZ pouzivan u dospélych k 1é&bé infekci krve (bakteriemii), které
souviseji s kteroukoli z vySe uvedenych infekci.

Pripravek Zavicefta obsahuje 1écivé latky ceftazidim a avibaktam.

Ve

Jak se pripravek Zavicefta pouziva?

Vydej pfipravku Zavicefta je vazan na Iékafsky predpis. Predepisujici Iékafi by méli vzit v ivahu
oficialni pokyny pro pouzivani antibiotik. Tento IéCivy pfipravek by mél byt pouzivan pouze po
konzultaci s Iékafem, ktery ma zkusenosti s IéCbou infekénich onemocnéni.

Pfipravek Zavicefta se podava ve formé infuze (kapani) do zily. Infuze se podava po dobu dvou hodin,
obvykle tfikrat denné&. Lé&ba obvykle trva 5 aZ 14 dnd, a to v zavislosti na druhu infekce.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Zavicefta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Zavicefta plsobi?

Lécivymi latkami v pripravku Zavicefta jsou ceftazidim a avibaktam. Ceftazidim je antibiotikum patfici
mezi cefalosporiny, které spadaji do $irsi skupiny ,beta-laktam@". Cefalosporiny narusuji tvorbu
bunécénych stén v bakteriich. Tim dochazi k oslabeni bunécnych stén v bakteriich a jejich stépeni, coz
zplsobuje odumirani bakterii.

Avibaktam blokuje G&inky bakteridlnich enzym{ zvanych beta-laktaméazy. Tyto enzymy umoZzfiuji
bakteriim odbouravat beta-laktamova antibiotika, napf. ceftazidim, a vytvaret si tak viéi témto
antibiotikiim rezistenci. Blokovanim téchto enzymU avibaktam umoziiuje ceftazidimu pUsobit proti
bakteriim, které by jinak byly rezistentni.

Jaké prinosy pripravku Zavicefta byly prokazany v pribéhu studii?
Dospéli
PFinosy pripravku Zavicefta byly prokazany v péti hlavnich studiich u dospélych.

Ve dvou studiich byla kombinace pfipravku Zavicefta a metronidazolu (jiného antibiotika) pfinejmensim
stejné G¢inna jako antibiotikum meropenem u 1 490 pacientl s komplikovanou intraabdominalini
infekci. V jedné ze skupin pacientl v prvni studii se uzdravilo 92 % pacientl Ié¢enych kombinaci
ptipravku Zavicefta a metronidazolu ve srovnani s 93 % pacientd l1é¢enych meropenemem. Ve druhé
studii se uzdravilo 94 % pacientd lé¢enych kombinaci pFipravku Zavicefta a metronidazolu ve srovnani
s 94 % pacientl |é¢enych meropenemem.

Treti studie zkoumala 332 pacientd s komplikovanou intraabdominaini infekci nebo infekci mocovych
cest zplsobenou gramnegativnimi bakteriemi, které byly rezistentni na ceftazidim. P¥ipravek Zavicefta
podavany samostatné (v pripadé infekce mocovych cest) nebo v kombinaci s metronidazolem

(v pripadé intraabdominalni infekce) byl stejné Ucinny jako alternativni antibiotika: po Iécbé
pripravkem Zavicefta se uzdravilo 91 % pacientl ve srovnani s 91 % pacientl lé¢enych nejlepsim
alternativnim antibiotikem. Navic bakterie vyvolavajici onemocnéni byly po 1&¢bé eliminovany
(odstranény z organismu) u 82 % pacientl |é¢enych pFipravkem Zavicefta ve srovnani s 63 % pacientd
I&éCenych nejlepsSim alternativnim antibiotikem. V kombinaci s ostatnimi studiemi tyto vysledky
dokladaji ucinnost pripravku Zavicefta.

Ve ¢tvrté studii bylo pripravkem Zavicefta nebo antibiotikem doripenem Ié&eno 1 020 pacientt

s komplikovanymi infekcemi mocovych cest (véetné pyelonefritidy), které vyvolaly gramnegativni
bakterie. PFipravek Zavicefta byl pfinejmensim stejné ucinny jako doripenem: bakterie vyvolavajici
onemocnéni byly eliminovany u 77 % pacientd lé¢enych piipravkem Zavicefta ve srovnani se 71 %
pacientl |é¢enych doripenemem.

V paté studii, do které bylo zafazeno 817 pacient s nozokomialni pneumonii, pfi¢emz 280 z nich
trpélo ventildtorovou pneumonii, bylo vylé&eno pfiblizné 69 % pacientd lé¢enych pripravkem Zavicefta
ve srovnani se 73 % pacientl, kterym byl poddvédn meropenem.

Udaje o ucinnosti pripravku Zavicefta pfi 1é¢bé infekci krve byly ziskany od pacientl z téchto 5 studii,
ktefi méli rovnéz infekci krve. V rémci viech studii se uzdravilo 87 % (47 z 54) pacientl, ktefi uzivali
pripravek Zavicefta bud v kombinaci s metronidazolem, nebo bez néj, ve srovnani s 83 % (39 ze 47)
pacientl, ktefi byli 1é&eni jinymi antibiotiky.

Déti

Dalsi studie prokazaly, ze pokud je lécivy pripravek podavan v doporucenych davkach détem, jsou
hladiny Iéciva v krvi dostatecné k |éCbé infekce a jsou srovnatelné s témito hladinami u dospélych. U
riznych v&kovych skupin déti je toto 1é¢ivo rovnéz vstfebavano, modifikovano a odstrafiovano z téla
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podobnym zplisobem, a to bez ohledu na infekce, kterymi déti trpi. Na zakladé téchto vysledkl byl
pfipravek Zavicefta povazovan za Ucinny pfi [é¢bé komplikovanych intraabdominalnich infekci a infekci
mocovych cest, nozokomidlni pneumonie a infekci zplsobenych gramnegativnimi aerobnimi bakteriemi
v ptipadech, kdy u déti jiné zplsoby |é¢by nemusi t&inkovat.

Ve studii u déti ve véku od 3 mésicl do 18 let s komplikovanou intraabdominalni infekci bylo navic po
|é¢bé pripravkem Zavicefta v kombinaci s metronidazolem vylé¢eno 92 % (56 ze 61) pacientl ve
srovnani s 95 % (21 ze 22) pacientl, kterym byl podadvan meropenem. V daléi studii, do které byly
zaFazeny déti ve véku od 3 mésicl do 18 let s komplikovanymi infekcemi mo&ovych cest, bylo po 1é¢bé
piipravkem Zavicefta vyléceno 89 % (48 z 54) pacientl ve srovnani s 83 % (19 ze 23) pacientd,
kterym byl podavan cefepim.

Ve studii zahrnujici kojence od narozeni do méné nez 3 mésicli véku s podezienim na infekci nebo
s potvrzenou infekci zplisobenou gramnegativnimi bakteriemi bylo po ¢trnéctidenni [é¢bé pripravkem
Zavicefta vyléceno 81 % pacientl (17 z 21). Studie nesrovnavala pfipravek Zavicefta s jinou lé¢bou.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zavicefta?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Zavicefta je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Zavicefta (které mohou postihnout vice nez 5 osob ze 100)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), prijem a pozitivni vysledek Coombsova testu (coz je zndmka rozvoje
protilatek, které se podileji na odbouravani ¢ervenych krvinek).

Pripravek Zavicefta nesméji uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na IéCivé latky v pfipravku nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku, pacienti s precitlivélosti na jina cefalosporinova antibiotika ani
pacienti, ktefi nékdy prodélali zavaznou alergickou reakci na jiné beta-laktamové antibiotikum
(napftiklad penicilin).

Na zakladé ceho byl pripravek Zavicefta schvalen?

Pripravek Zavicefta je acinny pfi Ié¢bé komplikovanych intraabdominalnich infekci, infekci mocovych
cest a nozokomialni pneumonie u dospélych i déti. Je ucinny i pfi 1é¢bé téchto infekci u dospélych

v ptipadech, kdy se rozsifily do krve. Ptipravek Zavicefta je navic G¢inny pfi 16¢bé infekci zplsobenych
gramnegativnimi aerobnimi bakteriemi u dospélych a déti v pfipadech, kdy jiné zplsoby Ié¢by nemusi
ucinkovat. Pokud jde o bezpecnostni profil pripravku Zavicefta, jeho nezadouci Ucinky byly stejné, jaké
Ize ocekavat u uvedenych dvou lécCivych latek.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Zavicefta prevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zavicefta?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Zavicefta, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou tdaje o pouzivani pripravku Zavicefta pribézné sledovény.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Zavicefta jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Zavicefta

Pripravku Zavicefta bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. ¢ervna 2016.

Dalsi informace o pfipravku Zavicefta jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zavicefta.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2024.
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