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Zavicefta (ceftazidim/avibaktam)
A Zavicefta-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Zavicefta és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Zavicefta egy antibiotikum, amelyet feln6tteknél és sziiletést6l kezdve gyermekeknél alkalmaznak a
kovetkezd fert6zések kezelésére:

e a hasi szbvetek és szervek szévédményes (nehezen kezelhetd) fert6zései (intra-abdominalis
fert6zések);

e szOovédményes hugyuti fert6zések, beleértve a pielonefritiszt (vesefert6zés) is;

e koérhazban szerzett tidofert6zések (kdrhazban szerzett tiidégyulladas), beleértve a gépi
Iélegeztetéshez tarsult tidégyulladast (a beteg Iégzését segitd Iélegezteté gépbdl ered6
tiidégyulladas) is.

A Zavicefta szintén alkalmazhato feln6tteknél és sziletéstdl kezdve gyermekeknél az aerob Gram-
negativ baktériumok (a baktériumok egy tipusa) altal okozott fert6zések kezelésére, amennyiben mas
kezelések hatastalannak bizonyulhatnak.

A Zavicefta feln6tteknél alkalmazhaté a fenti fert6zések barmelyikéhez tarsuld vérfert6zések
(bakterémia) kezelésére is.

A Zavicefta hatéanyagként ceftazidimet és avibaktamot tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Zavicefta-t?

A Zavicefta csak receptre kaphatd, és a feliré orvosnak figyelembe kell vennie az antibiotikumok
alkalmazasara vonatkozé hivatalos irdnymutatdsokat. A gydgyszer kizardlag a fert6z6 betegségek
kezelésében tapasztalt orvossal folytatott konzultaciét kévetéen alkalmazhatd.

A Zavicefta vénaba adott infuzidként alkalmazandd. Az infaziot két 6ran keresztul kell beadni, altalaban
naponta hdromszor. A kezelés rendszerint 5-14 napig tart, a fert6zés tipusatdl figgden.
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A Zavicefta alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Zavicefta?

A Zavicefta hatéanyagként ceftazidimet és avibaktamot tartalmaz. A ceftazidim egy cefalosporin tipusu
antibiotikum, amely a ,béta-laktamok” szélesebb csoportjdba tartozik. A cefalosporinok gatoljak a
baktériumokat sejtfaluk felépitésében. Ennek eredményeként gyengil és lebomlik a baktériumok
sejtfala, ami a baktériumok pusztuldsahoz vezet.

Az avibaktam a béta-laktamaz nev( bakteridlis enzimek m(ikodését gatolja. Ezeknek az enzimeknek a
segitségével a baktériumok lebontjak a béta-laktam antibiotikumokat, koztiik a ceftazidimet, igy
rezisztenssé valnak az ilyen antibiotikumokkal szemben. Ezen enzimek m(ikddésének gatlasa révén az
avibaktam lehetdvé teszi, hogy a ceftazidim kifejthesse hatasat a vele szemben egyébként rezisztens
baktériumok ellen.

Milyen elonyei voltak a Zavicefta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Felnéttek
A Zavicefta el6nyeit felnGttek részvételével 6t f6 vizsgalatban bizonyitottak.

Két vizsgalatban a Zavicefta és a metronidazol (egy masik antibiotikum) kombinacidja legalabb olyan
hatékony volt, mint a meropenem antibiotikum 1490 szé6védményes intra-abdominalis fert6zésben
szenvedG betegnél. Az elsé vizsgalatba bevont betegek egyik csoportjaban a Zavicefta és a
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betegek 94%-a gyodgyult meg, szemben a meropenemmel kezelt betegek 94%-aval.

A harmadik vizsgalatban 332, a ceftazidimre rezisztens Gram-negativ baktériumok altal okozott
szovédményes intra-abdominalis vagy hugyuti fert6zésben szenved6 beteget tanulmanyoztak. A
Zavicefta 6nmagaban (hugyuti fert6zés esetén), illetve metronidazollal kombinalva (intra-abdominalis
fert6zés esetén) ugyanolyan hatékony volt, mint az alternativ antibiotikumok: a betegek 91%-a
gyogyult meg a Zavicefta-kezelést kovetGen, illetve 91%-uk a legjobb alternativ antibiotikummal
végzett kezelést kévetden. Emellett a betegek 82%-anal a betegséget okozd baktériumok elpusztultak
a Zavicefta kezelést kovetéen, mig ez az arany a legjobb alternativ antibiotikummal végzett kezelést
kévetben 63% volt. Ezek az eredmények a tobbi vizsgalattal egyitt alatamasztjak a Zavicefta
hatasossagat.

A negyedik vizsgalatban 1020, Gram-negativ baktériumok altal okozott szévédményes hugyuti
fert6zésben (beleértve a pielonefritiszt is) szenvedd beteget kezeltek Zavicefta-val vagy a doripenem
nevl antibiotikummal. A Zavicefta legalabb olyan hatékony volt, mint a doripenem: a betegséget
okozo baktériumok a Zavicefta-kezelésben részeslilt betegek 77%-anal pusztultak el, mig a
doripenemmel kezelt betegeknél ez az arany 71% volt.

Az 6todik vizsgdlatban, amelyet 817, koérhazban szerzett tidégyulladasban szenved6 beteggel
végeztek, akik kozll 280 beteg gépi Iélegeztetéshez tarsult tidégyulladasban szenvedett, a Zavicefta-t
kapott betegek kortlbelll 69%-a gydgyult meg, szemben a meropenemmel kezelt betegek 73%-aval.

A Zavicefta vérfert6zések kezelésében mutatott hatdsossagara vonatkozo6 adatok az emlitett 5
vizsgalatban részt vevd, azon betegektdl szarmaznak, akinél vérfert6zés is fennallt. Az 6sszes
vizsgalatot tekintve a Zavicefta-t metronidazollal egyutt vagy anélkiil kapott betegek 87%-a (54
betegbdl 47) gyogyult meg, szemben a mas antibiotikumos kezelésben részesilt betegek 83%-aval
(47 betegbdl 39).
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Gyermekek

Tovabbi vizsgalatok azt igazoltak, hogy gyermekeknél a javasolt adag alkalmazasa mellett a gydgyszer
vérszintje elégséges a fert0zés kezelésére, és 0sszehasonlithatd a feln6tteknél tapasztalttal. A
gyogyszer felszivodasa, modosuldsa és kilirtilése hasonlé a gyermekek kilénb6z6 korcsoportjainal,
fuggetlenil a fert6zés tipusatdl. Ezen eredmények alapjan a Zavicefta hatdsosnak bizonyult a
szovOdvényes intra-abdominalis és hugyuti fertézések, a kdrhazban szerzett tiddégyulladas és az aerob
Gram-negativ baktériumok altal okozott fert6zések kezelésében, amennyiben mas kezelések
gyermekeknél hatastalannak bizonyulhatnak.

Tovabba egy, szovédményes intra-abdominalis ferté6zésben szenvedd, 3 hénap és 18 év kozotti
gyermekek részvételével végzett vizsgalatban a betegek 92%-a (61 betegbdl 56) gyogyult meg a
kezelt betegek 95%-aval (22 betegbdl 21). Egy masik, szovédményes hlugyuti fert6zésben szenvedo,

3 honap és kevesebb mint 18 év k&zotti gyermekek részvételével végzett vizsgalatban a betegek 89%-
a (54 betegbdl 48) gyogyult meg a Zavicefta-kezelést kdvetéen, szemben a cefepimmel kezelt betegek
83%-aval (23 betegbdl 19).

Egy, Gram-negativ baktériumok altal okozott, feltételezett vagy igazolt fert6zésekben szenvedd,
Ujszulott és kevesebb mint 3 hdnap kozotti kord csecsemdbk bevonasaval végzett vizsgalatban a
betegek 81%-a (21 betegbdl 17) gyogyult meg a 14 napos Zavicefta-kezelést kdvetden. A vizsgalatban
a Zavicefta-t mas kezeléssel nem vetették dssze.

Milyen kockazatokkal jar a Zavicefta alkalmazasa?

A Zavicefta alkalmazasdaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Zavicefta leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kézil tobb mint 5-nél jelentkezhet) a hanyinger, a
hasmenés és a (vorosvérsejteket lebontd antitestek termelédését kimutatd) pozitiv Coombs-teszt.

A Zavicefta nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a gydgyszer
hatdéanyagaival vagy barmely mas 0sszetevdjével szemben, illetve azoknal, akik tulérzékenyek mas
cefalosporin antibiotikumokkal szemben vagy korabban sulyos allergids reakcidt mutattak egy masik
béta-laktam antibiotikumra (példaul penicillin).

Miért engedélyezték a Zavicefta forgalomba hozatalat?

A Zavicefta feln6tteknél és gyermekeknél hatasos a szovédmeényes intra-abdominalis és hugyuti
fert6zések, valamint a kérhazban szerzett tiidégyulladas kezelésére. Felndtteknél hatasos ezeknek a
fert6zéseknek a kezelésében akkor is, amikor azok a vérbe jutnak. Emellett a Zavicefta felnétteknél és
gyermekeknél hatasos az aerob Gram-negativ baktériumok altal okozott fert6zések kezelésében,
amennyiben mas kezelések hatastalannak bizonyulhatnak. A Zavicefta biztonsagossagi profiljat
tekintve a mellékhatasok megfeleltek a két hatdéanyag esetében vartaknak.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Zavicefta alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zavicefta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zavicefta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Zavicefta alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zavicefta alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Zavicefta-val kapcsolatos egyéb informacio
2016. junius 23-an a Zavicefta az Eurdpai Unidé egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Zavicefta-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zavicefta.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2024.
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