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Zerbaxa (ceftolozan / tazobaktam)
A Zerbaxa-ra vonatkozé attekintés és az EU-n bellili engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a Zerbaxa, és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Zerbaxa az alabbi betegségekben szenved6 felnéttek és gyermekek kezelésére alkalmazott
antibiotikum:

e a hasi szOvetek és szervek szovédmeényes (nehezen kezelhetd) fert6zései (hasuregi fert6zések);
e sulyos vesefert6zés (akut vesemedence-gyulladas);
e a hugyutak (a vizeletet szallitd strukturak, példaul a hugyhodlyag) szévédményes fert6zései.

Korhazban szerzett tlidégyulladasban (kérhazban kapott tidéfertézésben), tobbek kozott gépi
lélegeztetéshez tarsuld pneumaoniaban szenvedo6 felndttek (Iégzést segitd 1élegeztetdgépet hasznald
betegeknél kialakult tidégyulladas) kezelésére is hasznalatos.

A Zerbaxa hatdanyagai a ceftolozan és a tazobaktam.

Hogyan kell alkalmazni a Zerbaxa-t?

A Zerbaxa vénas infuzié formajaban, és kizardlag orvosi rendelvényre kaphatd. Az infaziot 8 éranként
kell beadni, az infuzids id6 1 6ra. A kezelés ddzisa és id6tartama a kezelt fert6zéstol, valamint attol
fugg, hogy a fert6zés hogyan reagal a gyogyszerre. Gyermekeknél a dozis és az idGtartam a testsulytdl
is fligg. A Zerbaxa alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Zerbaxa?

A Zerbaxa hatdanyagai, a ceftolozan és a tazobaktam eltér6 modon hatnak. A ceftolozan egy
ugynevezett cefalosporin tipusu antibiotikum, amely a , béta-laktdmok” elnevezés(, szélesebb
antibiotikum-csoportba tartozik. Hatasat ugy fejti ki, hogy megakadalyozza azon molekulak termelését,
amelyekre a baktériumoknak védé sejtfaluk felépitéséhez szitkséglik van. Ezaltal a baktériumok
sejtfala gyengll, igy kés6bb kénnyen szétesik, ami végul a baktériumok pusztuldsdhoz vezet.
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A tazobaktam a béta-laktamaz elnevezési bakteridlis enzimek m(ikodését gatolja. A baktériumok
ezeknek az enzimeknek a segitségével bontjak le a béta-laktam antibiotikumokat, példaul a
ceftolozant, ami rezisztenssé teszi 6ket az antibiotikum hatdsaval szemben. Ezen enzimek
mikodésének gatlasa révén a tazobaktam lehetévé teszi, hogy a ceftolozan kifejthesse hatasat a
ceftolozannal szemben egyébként rezisztens baktériumok ellen.

Milyen el6nyei voltak a Zerbaxa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Harom f6 vizsgalatban kimutattak, hogy a Zerbaxa legaldbb olyan hatékony a fert6zések
gydgyitasaban, mint mas antibiotikumok.

Az egyik vizsgalatban 1083 felnétt vett részt, tobbségében olyanok, akiknek vesefert6zésiik vagy
bizonyos esetekben sz6védményes hugyuti fertézéstk volt. A Zerbaxa-val az esetek mintegy 85%-
aban sikeresen kezelték a fert6zést azoknal, akiknél ezt a szert alkalmaztak (340-bél 288 esetben),
szemben azok 75%-aval (353-bdl 266 esetben), akik egy masik, levofloxacin elnevezés(
antibiotikumot kaptak.

A masodik vizsgalatba 993, sz6védményes hasliregi fertézésben szenvedd felnbttet vontak be. A

Zerbaxa-t egy masik antibiotikummal, a meropenemmel hasonlitottdk 6ssze. Mindkét gydgyszer a
betegek 94%-anal idézett el6 gydgyulast (a Zerbaxa-val kezelt 375 beteg kozil 353-ndl, illetve a
meropenemmel kezelt 399 beteg kozlil 375-nél).

A harmadik vizsgalatban 726 olyan felnétt vett részt, akik |élegeztet6gépet hasznaltak, és koérhazban
szerzett vagy gépi lélegeztetéshez tarsuldé pneumdnidban szenvedtek. A vizsgdlatban a Zerbaxa
legalabb olyan hatékonynak bizonyult, mint a meropenem: a Zerbaxa-val kezelt betegek 54%-anal
(362 beteg kozil 197-nél) szlint meg a fertézés 7-14 napig tartd kezelést kévetden, mig a
meropenemmel kezelt betegeknél ez az arany 53% (362 beteg kozil 194) volt. Harom, 18 évesnél
fiatalabb gyermekekkel végzett vizsgalat azt mutatta, hogy a Zerbaxa felszivédasédnak, médosulasanak
és a szervezetbdl valo kilirtilésének maddja ebben a korcsoportban és a felnétteknél hasonlé. Ezért a
Zerbaxa varhatdéan hasonlé hatasossagot mutat.

Milyen kockazatokkal jar a Zerbaxa alkalmazasa?

A Zerbaxa leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hanyinger
(émelygés), fejfajas, székrekedés, hasmenés, 1az és az emelkedett majenzimszintek. A gyermekeknél
jelentkezé mellékhatasok hasonldak a feln6tteknél tapasztaltakhoz; a kovetkez6 tovabbi gyakori
mellékhatasok (10 gyermek kézll legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek): a neutrofilek (egy
fehérvérsejttipus) alacsony szintje, fokozott étvagy és izérzékelési zavar. A Zerbaxa szé6védményes
hasliregi fert6zésben szenvedd, 3 hdnaposnal fiatalabb gyermekeknél kifejtett mellékhatasaira
vonatkozoan kevés adat all rendelkezésre. A Zerbaxa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Zerbaxa nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a Zerbaxa-ra vagy
annak barmely 6sszetevéjére, valamint azoknal, akik tulérzékenyek mas cefalosporin
antibiotikumokkal szemben, illetve akiknél korabban sulyos allergias reakcid jelentkezett egy masik
béta-laktam antibiotikumra.

Miért engedélyezték a Zerbaxa forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Zerbaxa alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatait, ezért a gydgyszer alkalmazésa engedélyezhetd az EU-ban. Az Ugyndkség Ugy itélte
meg, hogy a Zerbaxa a vizsgalt betegeknél hatasos volt a fertézések gydgyitasaban, de elismerte,
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hogy a vizsgalatban csak korlatozott szamban vettek részt szévédményes hugyuti fert6zésekben
szenvedd betegek. Az Ugynékség azt is megjegyezte, hogy a tazobaktdm nem hatdsos a
béta-laktamazok bizonyos olyan osztalyaival szemben, amelyek rezisztencia-problémakat okozhatnak.
A biztonsagossagot illetden az Ugyndkség a mellékhatdsokat tipikusnak, és az ilyen tipusu
antibiotikumok esetében varhatonak tartotta.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zerbaxa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

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

Mint minden gydgyszer esetében, a Zerbaxa alkalmazasara vonatkozoan is folyamatosan figyelemmel
kisérik az adatokat. A Zerbaxa alkalmazasaval osszefliggésben jelentett mellékhatasokat gondosan
értékelik, és a biztonségos és hatékony alkalmazas érdekében megteszik a sziikséges intézkedéseket.

A Zerbaxa-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. szeptember 18-an a Zerbaxa az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Zerbaxa-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zerbaxa.

Az attekintés utolso aktualizaldsa: 2022. julius.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zerbaxa
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