
 

 
 
Official address  Domenico Scarlattilaan 6  ●  1083 HS Amsterdam  ●  The Netherlands 

An agency of the European Union     
Address for visits and deliveries  Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us  
Send us a question  Go to www.ema.europa.eu/contact  Telephone +31 (0)88 781 6000 
 

 
© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged. 

 

EMA/369737/2020 
EMEA/H/C/004027 

Zavicefta (tseftasidiim/avibaktaam) 
Ülevaade ravimist Zavicefta ja ELis müügiloa väljastamise põhjendus 

Mis on Zavicefta ja milleks seda kasutatakse? 

Zavicefta on antibiootikum, mida kasutatakse täiskasvanutel ja vähemalt 3-kuustel lastel järgmiste 
infektsioonide raviks: 

• tüsistunud (raskelt ravitavad) kõhuõõne kudede ja elundite infektsioonid (kõhuõõneinfektsioonid); 

• tüsistunud (raskelt ravitavad) kuseteede infektsioonid, sh püelonefriit (neeruinfektsioon); 

• haiglatekkene pneumoonia, sh ventilaatorraviga seotud pneumoonia (hingamisaparaadi 
kasutamisest tingitud pneumoonia). 

Zaviceftat võib kasutada ka mis tahes eelnimetatud infektsiooniga seotud vereinfektsiooni 
(baktereemia) raviks. 

Zaviceftat tohib kasutada täiskasvanutel ja vähemalt 3-kuustel lastel aeroobsete Gram-negatiivsete 
bakterite (teatud tüüpi bakterid) põhjustatud infektsioonide raviks, kui teised ravimid ei pruugi 
toimida. 

Zavicefta sisaldab toimeainetena tseftasidiimi ja avibaktaami. 

Kuidas Zaviceftat kasutatakse? 

Zaviceftat manustatakse veeniinfusioonina. Infusioon manustatakse 2 tunni jooksul, tavaliselt kolm 
korda ööpäevas. Ravi kestab tavaliselt 5–14 päeva sõltuvalt infektsiooni tüübist. 

Zavicefta on retseptiravim ja seda määravad arstid peavad arvestama antibiootikumide kasutamise 
ametlikke juhiseid. 

Lisateavet Zavicefta kasutamise kohta saate pakendi infolehelt või küsige oma arstilt või apteekrilt. 

http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
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Kuidas Zavicefta toimib? 

Zavicefta toimeained on tseftasidiim ja avibaktaam. Tseftasidiim on beetalaktaamide rühma kuuluv 
antibiootikum tsefalosporiin, mis takistab bakteri rakumembraani moodustumist. See nõrgendab 
bakteri rakumembraane ja need lagunevad, põhjustades bakterite hävimist. 

Avibaktaam blokeerib bakteriensüümide beetalaktamaaside toime. Need ensüümid võimaldavad 
bakteritel lagundada beetalaktaamantibiootikume, nt tseftasidiimi, muutes bakterid antibiootikumi 
suhtes resistentseks. Neid ensüüme blokeerides võimaldab avibaktaam tseftasidiimil toimida bakterite 
vastu, mis oleksid muidu resistentsed. 

Milles seisneb uuringute põhjal Zavicefta kasulikkus? 

Zavicefta kasulikkust tõendati täiskasvanutel viies põhiuuringus. 

Kahes uuringus oli Zavicefta ja metronidasooli (samuti antibiootikum) kombinatsioon vähemalt sama 
efektiivne kui teine antibiootikum meropeneem 1490 tüsistunud kõhuõõneinfektsiooniga patsiendil. 
Ühes esimese uuringu patsiendirühmas paranes Zavicefta ja metronidasooliga ravitud patsientidest 
92% ja meropeneemiga ravitud patsientidest 93%. Teises uuringus paranes Zavicefta ja 
metronidasooliga ravitud patsientidest 94% ja meropeneemiga ravitud patsientidest 94%. 

Kolmandas uuringus osales 332 patsienti, kellel olid tseftasidiimile resistentsete Gram-negatiivsete 
bakterite põhjustatud tüsistunud kõhuõõne- või kuseteede infektsioonid. Zavicefta, mida kasutati 
ainuravimina (kuseteede infektsioonide ravis) või koos metronidasooliga (kõhuõõneinfektsioonide 
ravis), oli sama efektiivne kui alternatiivsed antibiootikumid: Zavicefta-ravi järel paranes 91% 
patsientidest ning parima alternatiivse antibiootikumi ravi järel paranes 91% patsientidest. Lisaks olid 
pärast ravi Zaviceftaga haigust põhjustavad bakterid elimineeritud 82%-l patsientidest ning parima 
alternatiivse antibiootikumi ravi järel 63%-l patsientidest. Need tulemused koos teiste uuringutega 
toetavad Zavicefta toimet. 

Neljandas uuringus raviti 1020 patsienti, kellel olid Gram-negatiivsete bakterite põhjustatud kuseteede 
tüsistunud infektsioonid (sh püelonefriit), Zaviceftaga või antibiootikumi doripeneemiga. Zavicefta oli 
vähemalt sama efektiivne kui doripeneem: Zaviceftaga ravitud patsientidest elimineeriti haigust 
põhjustavad bakterid 77%-l ja doripeneemiga ravitud patsientidest 71%-l. 

Viiendas uuringus, milles osales 817 haiglatekkese pneumooniaga patsienti, kellest 280 patsiendil oli 
ventilaatorraviga seotud pneumoonia, paranes Zaviceftaga ravitud patsientidest ligikaudu 69% ja 
meropeneemi saanud patsientidest 73%. 

Zavicefta efektiivsusandmed vereinfektsioonide ravis saadi nende viie uuringu patsientidelt, kellel oli ka 
vereinfektsioon. Kõigis uuringutes paranes Zaviceftat koos metronidasooliga või ilma saanud 
patsientidest 87% (47 patsienti 54st) ning muud antibiootikumravi saanud patsientidest 83% 
(39 patsienti 47st). 

Lisauuringud näitasid, et ravimi manustamisel lastele soovitatavates annustes on ravimi sisaldus 
vereinfektsiooni raviks piisav ja võrreldav täiskasvanute sisaldusega. Ravim ka imendub, muundub ja 
eritub organismist laste eri vanuserühmades sarnasel viisil, sõltumata neil esinevatest infektsioonidest. 
Nende tulemuste alusel loeti Zavicefta efektiivseks kõhuõõne ja kuseteede tüsistunud infektsioonide, 
haiglatekkese pneumoonia ning aeroobsete GRAM-negatiivsete organismide põhjustatud infektsioonide 
ravis, kui muud ravimid ei pruugi lastel toimida. 

Lisaks paranes kõhuõõne tüsistunud infektsiooniga 3-kuuste kuni alla 18-aastaste laste uuringus 
Zavicefta ja metronidasooli kombinatsiooniga ravitud patsientidest 92% (56 patsienti 61st) ja 
meropeneemi saanud patsientidest 95% (21 patsienti 22st). Veel ühes uuringus, milles osalesid 
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kuseteede tüsistunud infektsioonidega 3-kuused kuni alla 18-aastased lapsed, paranes Zaviceftaga 
ravitud patsientidest 89% (48 patsienti 54st) ja tsefepiimi saanud patsientidest 83% (19 patsienti 
23st). 

Mis riskid Zaviceftaga kaasnevad? 

Zavicefta kõige sagedamad kõrvalnähud (võivad esineda enam kui 5 patsiendil 100st) on iiveldus, 
kõhulahtisus ja Coombsi testi positiivne tulemus (punaste vereliblede lagundamises osalevate 
antikehade tekke näitaja). Zavicefta kohta teatatud kõrvalnähtude täielik loetelu on pakendi infolehel. 

Zaviceftat ei tohi kasutada patsiendid, kes on Zavicefta toimeainete või selle ravimi mis tahes muu 
koostisaine suhtes ülitundlikud (allergilised), ega isikud, kes on ülitundlikud muude 
tsefalosporiinantibiootikumide suhtes või kellel on kunagi tekkinud mõne muu 
beetalaktaamantibiootikumi suhtes raske allergiline reaktsioon. 

Miks Zavicefta heaks kiideti? 

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Zavicefta kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi 
kasutamise võib ELis heaks kiita. Zavicefta on efektiivne täiskasvanutel ja lastel kõhuõõne ja 
kuseteede tüsistunud infektsioonide ning haiglatekkese pneumoonia ravis. Ravim on efektiivne 
täiskasvanutel ka vereringesse levinud infektsioonide ravis. Zavicefta on efektiivne ka aeroobsete 
Gram-negatiivsete organismide põhjustatud infektsioonide ravis täiskasvanutel ja lastel, kui teised 
ravimid ei pruugi toimida. Seoses Zavicefta ohutusprofiiliga esinesid mõlema toimeaine kõrvalnähud. 

Mis meetmed võetakse, et tagada Zavicefta ohutu ja efektiivne 
kasutamine? 

Zavicefta ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutöötajatele ja 
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvõttesse ja pakendi infolehele. 

Nagu kõigi ravimite puhul, tehakse Zavicefta kasutamise kohta pidevat järelevalvet. Zavicefta 
kõrvalnähte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks võetakse vajalikke meetmeid. 

Muu teave Zavicefta kohta 

Zavicefta on saanud müügiloa, mis kehtib kogu ELis, 23. juunil 2016. 

Lisateave Zavicefta kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zavicefta. 

Kokkuvõtte viimane uuendus: 09.2020 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zavicefta
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