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Zerbaxa (ceftolozan/tazobaktam)
Pregled zdravila Zerbaxa in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Zerbaxa in za kaj se uporablja?

Zdravilo Zerbaxa je antibiotik, ki se uporablja za zdravljenje odraslih in otrok z:

e zapletenimi (tezko ozdravljivimi) okuzbami tkiv in organov v trebusnem predelu
(intraabdominalnimi okuzbami);

e hudo okuzbo ledvic (akutnim pielonefritisom);
e zapletenimi okuzbami secil (struktur za odvajanje urina, na primer mehurja).

Uporablja se tudi za zdravljenje odraslih z bolnisni¢no pljuc¢nico (okuzbo pljué, pridobljeno v bolnisnici),
vkljuc¢no s pljucnico, povezano z umetnim predihavanjem (pljucnico pri bolnikih, ki uporabljajo
ventilator, napravo, ki pomaga bolniku pri dihanju).

Zdravilo Zerbaxa vsebuje ucinkovini ceftolozan in tazobaktam.
Kako se zdravilo Zerbaxa uporablja?

Zdravilo Zerbaxa je na voljo kot (kapalna) infuzija v veno, njegovo predpisovanje in izdaja pa sta le na
recept. Infundira se eno uro vsakih osem ur. Odmerek in trajanje zdravljenja sta odvisna od zdravljene
okuzbe in odziva okuZzbe na zdravilo. Pri otrocih sta odmerek in trajanje odvisna tudi od telesne mase.
Za vec informacij glede uporabe zdravila Zerbaxa glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Zerbaxa deluje?

Ucinkovini v zdravilu Zerbaxa , ceftolozan in tazobaktam, delujeta na razli¢cna nacina. Ceftolozan je
vrsta antibiotika, imenovanega cefalosporin, ki spada v obsSirnejSo skupino, imenovano ,betalaktamski
antibiotiki®. Deluje tako, da ovira tvorbo molekul, ki jih bakterije potrebujejo za gradnjo svojih
zascitnih celi¢nih sten. S tem povzrodi, da bakterijske celi¢ne stene postanejo Sibke, zato pogosto
propadejo, zaradi Cesar bakterije sCasoma odmrejo.

Tazobaktam zavira delovanje bakterijskih encimov, imenovanih betalaktamaze. Ti encimi bakterijam
omogocajo, da razgrajujejo betalaktamske antibiotike, kot je ceftolozan, in posledi¢no postanejo
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odporne proti njihovemu delovanju. Tazobaktam z zaviranjem delovanja teh encimov ceftolozanu
omogoca, da ucinkovito deluje proti bakterijam, ki bi sicer bile odporne proti temu antibiotiku.

Kaksne koristi zdravila Zerbaxa so se pokazale v studijah?

V treh glavnih Studijah je bilo dokazano, da je zdravilo Zerbaxa vsaj tako ucinkovito pri zdravljenju
okuzb kot drugi antibiotiki.

V eno Studijo je bilo vklju¢enih 1 083 odraslih bolnikov, ki so ve¢inoma imeli okuzbo ledvic, v nekaterih
primerih pa je Slo tudi za zapleteno okuzbo secil. Zdravilo Zerbaxa je uspesno ozdravilo okuzbo pri
priblizno 85 % (288 od 340) bolnikov, ki so ga prejemali, v primerjavi s 75 % (266 od 353) bolnikov,
ki so prejemali drug antibiotik, imenovan levofloksacin.

V drugi Studiji je sodelovalo 993 odraslih z zapletenimi intraabdominalnimi okuzbami. Zdravilo Zerbaxa
so primerjali z drugim antibiotikom, imenovanim meropenem. Obe zdravili sta ozdravili priblizno 94 %
bolnikov (353 od 375, ki so prejemali zdravilo Zerbaxa, in 375 od 399, ki so prejemali meropenem).

V tretjo Studijo je bilo vkljucenih 726 bolnikov, ki so uporabljali ventilator, in imeli bodisi bolniSni¢no
pljucnico ali pljucnico, povezano z uporabo ventilatorja. Pokazala je, da je zdravilo Zerbaxa vsaj tako
ucinkovito kot meropenem: okuzba je bila ozdravljena pri 54 % (197 od 362) bolnikov po 7 do 14
dneh zdravljenja z zdravilom Zerbaxa, v primerjavi s 53 % (194 od 362) bolnikov, zdravljenih z
meropenemom. Tri Studije, opravljene pri otrocih, mlajsih od 18 let, so pokazale, da je nacin
absorpcije, spreminjanja in odstranjevanja zdravila Zerbaxa iz telesa v tej starostni skupini in pri
odraslih podoben. Pricakuje se torej, da bo tudi ucinkovitost zdravila Zerbaxa podobna.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Zerbaxa?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Zerbaxa (ki se lahko pojavijo pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov) so
navzeja (siljenje na bruhanje), glavobol, zaprtje, driska, povisana telesna temperatura in povisane
ravni jetrnih encimov. Nezeleni ucinki pri otrocih so podobni kot pri odraslih, z naslednjimi dodatnimi
pogostimi nezelenimi ucinki (ki se lahko pojavijo pri najvec¢ 1 od 10 otrok): nizka raven nevtrofilcev
(vrste belih krvnih celic), povecan tek in disgevzija (motnje okusanja). O neZelenih ucinkih

zdravila Zerbaxa pri otrocih, mlajSih od treh mesecev, z zapletenimi intraabdominalnimi okuzbami je
malo podatkov. Za celoten seznam nezelenih ucinkov zdravila Zerbaxa glejte navodilo za uporabo.

Zdravilo Zerbaxa se ne sme uporabljati pri osebah, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na)
zdravilo Zerbaxa ali katero koli sestavino zdravila, ter pri tistih, ki so preobcutljive za druge
cefalosporinske antibiotike ali ki so kdaj imele hudo alergijsko reakcijo na drug betalaktamski
antibiotik.

Zakaj je bilo zdravilo Zerbaxa odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Zerbaxa vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU. Menila je, da je bilo dokazano, da je zdravilo Zerbaxa
ucinkovito pri zdravljenju okuzb pri proucevanih bolnikih, vendar je pri tem izpostavila, da je v studijah
sodelovalo le omejeno Stevilo bolnikov z zapletenimi okuzbami sedil. Prav tako je izpostavila, da
tazobaktam ne deluje proti dolo¢enim vrstam betalaktamaz, kar lahko povzrodi teZzave z odpornostjo. V
zvezi z varnostjo je menila, da so nezeleni udinki znadilni in pricakovani za to vrsto antibiotika.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Zerbaxa?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Zerbaxa
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Zerbaxa stalno spremljajo. NeZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Zerbaxa, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Zerbaxa

Za zdravilo Zerbaxa je bilo 18. septembra 2015 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Zerbaxa so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zerbaxa.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 07-2022.
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