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Zerbaxa (ceftolozano / tazobactam)
Informacidon general sobre Zerbaxa y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Zerbaxa y para qué se utiliza?

Zerbaxa es un antibidtico que se utiliza para el tratamiento de adultos y nifios con:

e infecciones complicadas (dificiles de tratar) de tejidos y érganos del abdomen (infecciones
intraabdominales);

e infeccién renal grave (pielonefritis aguda);
e infecciones complicadas de las vias urinarias (estructuras que transportan la orina, como la vejiga).

También estd indicado para tratar a adultos con neumonia adquirida en el hospital (infeccidn de los
pulmones que se contrae en el hospital), incluida la neumonia asociada al uso de respirador (neumonia
en pacientes que utilizan un respirador, una maquina que ayuda al paciente a respirar).

Zerbaxa contiene los principios activos ceftolozano y tazobactam.
¢Como se usa Zerbaxa?

Zerbaxa se presenta en formato para perfusion (goteo) intravenosa y solo se podra dispensar con
receta médica. Se administra durante 1 hora, cada 8 horas. La dosis y la duracién del tratamiento
dependen de la infeccidn que se vaya a tratar y de cdmo esta responda al medicamento. En los
pacientes pediatricos, la dosis y la duracion también se calculan en funcion del peso corporal. Para mas
informacién sobre el uso de Zerbaxa consulte el prospecto o péngase en contacto con su médico o
farmacéutico.

éComo actua Zerbaxa?

Los dos principios activos de Zerbaxa, el ceftolozano y el tazobactam, actian de distintas maneras. El
ceftolozano es un antibidtico del grupo de las cefalosporinas, que pertenecen a la categoria mas amplia
de los antibidticos betalactamicos. Actua interfiriendo en la produccién de las moléculas que las
bacterias necesitan para fabricar su pared celular protectora. Esto provoca un debilitamiento de la
pared bacteriana, que la hace propensa a la ruptura, lo que en Ultima instancia provoca la muerte de la
bacteria.
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El tazobactam bloquea la accién de las enzimas bacterianas denominadas betalactamasas. Estas
enzimas permiten a las bacterias degradar los antibidticos betalactdmicos, como el ceftolozano, lo que
las hace resistentes a la accidn del antibidtico. Al bloquear la acciéon de estas enzimas, el tazobactam
permite que el ceftolozano actle frente a bacterias que, de otro modo, serian resistentes a este
antibiotico.

éQué beneficios ha demostrado tener Zerbaxa en los estudios realizados?

En tres estudios principales se ha demostrado que Zerbaxa es al menos tan eficaz como otros
antibioticos en la cura de infecciones.

En un estudio participaron 1 083 pacientes adultos, la mayoria de los cuales presentaban infeccidn
renal o, en algunos casos, una infeccion complicada de las vias urinarias. Zerbaxa tratd con éxito la
infeccion en aproximadamente el 85 % de los casos en los que se administré (288 de 340), en
comparacién con el 75 % (266 de 353) de los pacientes que recibieron otro antibidtico, el
levofloxacino.

En el segundo estudio participaron 993 pacientes adultos con infecciones intraabdominales
complicadas. Zerbaxa se compard con otro antibidtico, el meropenem. Ambos medicamentos curaron a
alrededor del 94 % de los pacientes (353 de 375 a los que se administré Zerbaxa y 375 de 399 a los
que se administré el meropenem).

En el tercer estudio participaron 726 pacientes adultos que utilizaban un respirador y padecian
neumonia contraida en el hospital o neumonia asociada al uso de respirador. En dicho estudio se
concluyd que Zerbaxa tenia por lo menos la misma eficacia que el meropenem: la infeccion se habia
resuelto en el 54 % de los pacientes (197 de 362) después de 7 a 14 dias de tratamiento con Zerbaxa,
en comparacion con el 53 % de los pacientes (194 de 362) tratados con el meropenem. Tres estudios
en los que participaron pacientes pediatricos menores de 18 afos demostraron que la forma en que
Zerbaxa se absorbe, modifica y elimina del organismo en este grupo de edad y en adultos es similar.
Por tanto, se espera que Zerbaxa muestre una eficacia similar.

éCuales son los riesgos asociados a Zerbaxa?

Los efectos adversos mas frecuentes de Zerbaxa (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes) son
nauseas (ganas de vomitar), dolor de cabeza, estrefiimiento, diarrea, fiebre y aumento de los niveles
de enzimas hepaticas. Los efectos adversos en nifios son similares a los observados en adultos, con los
siguientes efectos adversos frecuentes adicionales (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 nifios): bajos
niveles de neutrofilos (un tipo de gldébulo blanco), aumento del apetito y disgeusia (alteracién del
gusto). Se dispone de pocos datos sobre los efectos adversos de Zerbaxa en bebés menores de 3
meses con infecciones intraabdominales complicadas. La lista completa de efectos adversos notificados
de Zerbaxa se puede consultar en el prospecto.

Zerbaxa no debe administrarse a personas hipersensibles (alérgicas) a los principios activos o a
cualquiera de los demas componentes del medicamento, ni a pacientes con hipersensibilidad a otras
cefalosporinas o que hayan tenido una reaccién alérgica grave a otro antibiético betalactamico.

éPor qué se ha autorizado Zerbaxa en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de Zerbaxa son mayores que sus
riesgos y ha recomendado autorizar su uso en la UE. La Agencia considerd que Zerbaxa era eficaz en la
cura de las infecciones que padecian los pacientes estudiados, pero reconocié el hecho de que solo se
habia incluido un nimero limitado de pacientes con infecciones complicadas de las vias urinarias. La
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Agencia sefialé también que el tazobactam no actla frente a algunas clases de betalactamasas, lo que
puede provocar problemas de resistencia. Por lo que respecta a la seguridad, se considerd que los
efectos adversos eran los tipicos y esperados de un antibiético de este grupo.

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

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Zerbaxa 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 Zerbaxa se controlan de forma continua.
Los efectos adversos notificados de Zerbaxa son evaluados cuidadosamente y se adoptan las medidas
que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Zerbaxa

Zerbaxa recibié una autorizacion de comercializacién vélida en toda la UE el 18 de septiembre de 2015.

Puede encontrar informaciéon adicional sobre Zerbaxa en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zerbaxa.

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 07-2022.
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