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Zavicefta (ceftazydym/awibaktam)
Przeglad wiedzy na temat leku Zavicefta i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Zavicefta i w jakim celu sie go stosuje

Lek Zavicefta jest antybiotykiem stosowanym u osdb dorostych i dzieci od urodzenia w leczeniu
nastepujacych zakazen:

e powiktane (trudne w leczeniu) zakazenia tkanek i narzadéw jamy brzusznej (zakazenia
wewnatrzbrzuszne);

e powiktane zakazenia uktadu moczowego, w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek (zakazenie
nerek);

e zakazenia ptuc nabyte w szpitalu (szpitalne zapalenie ptuc), w tym respiratorowe zapalenie ptuc
(zapalenie ptuc na skutek stosowania respiratora, ktdry pomaga pacjentom oddychac).

Lek Zavicefta mozna stosowac u oséb dorostych i dzieci od urodzenia w leczeniu zakazen wywotanych
przez tlenowe bakterie Gram-ujemne (rodzaj bakterii), gdy inne metody leczenia nie sq skuteczne.

Lek Zavicefta mozna réowniez stosowac u 0séb dorostych w leczeniu zakazen krwi (bakteremii)
zwigzanych z ktérymkolwiek z powyzszych zakazen.

Substancjami czynnymi zawartymi w leku Zavicefta sq ceftazydym oraz awibaktam.
Jak stosowac lek Zavicefta

Lek wydawany na recepte. Lekarz przepisujacy powinien uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace
stosowania antybiotykdw. Lek nalezy stosowac wytgcznie po konsultacji z lekarzem doswiadczonym w
leczeniu chordéb zakaznych.

Lek Zavicefta jest podawany we wlewie dozylnym (kropléwce). Wlew jest podawany w ciggu 2 godzin,
zwykle 3 razy na dobe. Leczenie zazwyczaj trwa od 5 do 14 dni w zaleznosci od rodzaju zakazenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Zavicefta znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
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 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak dziata lek Zavicefta

Substancjami czynnymi leku Zavicefta sg ceftazydym oraz awibaktam. Ceftazydym to antybiotyk
nazywany cefalosporyng, nalezacy do szerszej grupy antybiotykéw beta-laktamowych. Cefalosporyny
zaktdcajg budowanie scian komoérek bakteryjnych. Ostabia to $ciany komorek bakteryjnych i powoduje
ich rozpad, co skutkuje obumieraniem bakterii.

Awibaktam blokuje dziatanie enzymoéw bakteryjnych zwanych beta-laktamazami. Enzymy te
umozliwiajg bakteriom rozktadanie antybiotykow beta-laktamowych, takich jak ceftazydym, i czynig je
opornymi na dziatanie antybiotykow. Dzieki zablokowaniu tych enzyméw awibaktam umozliwia
ceftazydymowi dziatanie przeciwko bakteriom, ktére w innych sytuacjach wykazywatyby
antybiotykoopornos¢.

Korzysci ze stosowania leku Zavicefta wykazane w badaniach

Osoby doroste

Korzysci ze stosowania leku Zavicefta wykazano w pieciu badaniach gtéwnych z udziatem oséb
dorostych.

W dwdch badaniach z udziatem 1490 pacjentdw z powiktanymi zakazeniami wewnatrzbrzusznymi
skojarzenie leku Zavicefta oraz metronidazolu (innego antybiotyku) byto co najmniej tak samo
skuteczne jak antybiotyk meropenem. W jednej z grup pacjentéw w pierwszym badaniu wyleczonych
zostato 92% osbdb otrzymujacych lek Zavicefta i metronidazol, w poréwnaniu z 93% pacjentéw
leczonych meropenemem. W drugim badaniu wyleczonych zostato 94% oso6b, ktérym podawano lek
Zavicefta i metronidazol, w poréwnaniu z 94% pacjentéw leczonych meropenemem.

Trzecie badanie objeto 332 pacjentdéw z powiktanymi zakazeniami wewnatrzbrzusznymi lub
zakazeniami uktadu moczowego, wywotanymi przez Gram-ujemne bakterie oporne na ceftazydym. Lek
Zavicefta stosowany w monoterapii (w przypadku zakazen uktadu moczowego) badz w skojarzeniu z
metronidazolem (w przypadku zakazen wewnatrzbrzusznych) byt tak samo skuteczny jak alternatywne
antybiotyki: zaréwno po zastosowaniu leku Zavicefta, jak i po leczeniu najskuteczniejszym
antybiotykiem alternatywnym wyleczonych zostato 91% pacjentéw. Ponadto po zastosowaniu leku
Zavicefta eliminacja bakterii chorobotwdrczych wystepowata u 82% pacjentéw, a po leczeniu
najskuteczniejszym antybiotykiem alternatywnym - u 63%. Wyniki te wraz z doniesieniami z innych
badan potwierdzajg aktywnos¢ leku Zavicefta.

W czwartym badaniu z udziatem 1020 pacjentow z powiktanymi zakazeniami uktadu moczowego (w
tym z odmiedniczkowym zapaleniem nerek) wywotanymi przez bakterie Gram-ujemne stosowano lek
Zavicefta albo antybiotyk dorypenem. Lek Zavicefta byt co najmniej tak samo skuteczny jak
dorypenem: do eliminacji bakterii chorobotwdrczych dochodzito u 77% pacjentéow otrzymujacych lek
Zavicefta i u 71% pacjentéw leczonych dorypenemem.

W pigtym badaniu z udziatem 817 pacjentéw ze szpitalnym zapaleniem ptuc, wsrdd ktérych byto 280
przypadkow respiratorowego zapalenia ptuc, wyleczono okoto 69% pacjentdéw przyjmujacych lek
Zavicefta, w porownaniu z 73% pacjentéw otrzymujacych meropenem.

Dane dotyczace skutecznosci leku Zavicefta w leczeniu zakazen krwi pochodza od pacjentow, ktorzy
uczestniczyli w tych pieciu badaniach i u ktérych wystepowato rowniez zakazenie krwi. We wszystkich
badaniach wyleczonych zostato 87% (47 z 54) pacjentdéw otrzymujacych lek Zavicefta, réwniez w
skojarzeniu z metronidazolem, w poréwnaniu z 83% (39 z 47) pacjentow otrzymujacych inng
antybiotykoterapie.

Dzieci
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W dodatkowych badaniach wykazano, ze w przypadku podania dzieciom leku w zalecanej dawce jego
stezenie we krwi jest wystarczajace do leczenia zakazen i porownywalne ze stezeniem uzyskiwanym u
0s0b dorostych. Lek ten jest tez wchianiany, metabolizowany i usuwany z organizmu w podobny
sposéb u dzieci z ré6znych grup wiekowych, niezaleznie od wystepujacych u nich zakazen. Na podstawie
tych wynikow uznano, ze lek Zavicefta jest skuteczny w leczeniu powiktanych zakazen
wewnatrzbrzusznych i zakazen uktadu moczowego, szpitalnego zapalenia ptuc oraz zakazen
wywotanych przez tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne, w przypadku gdy inne terapie moga nie
dziata¢ u dzieci.

Ponadto w badaniu z udziatem dzieci w wieku od 3 miesiecy do <18 lat z powiklanymi zakazeniami
wewnatrzbrzusznymi 92% (56 z 61) pacjentédw zostato wyleczonych po zastosowaniu leku Zavicefta i
metronidazolu, w poréwnaniu z 95% (21 z 22) pacjentéw otrzymujacych meropenem. W kolejnym
badaniu z udziatem dzieci w wieku od 3 miesiecy do <18 lat z powiktanymi zakazeniami uktadu
moczowego 89% (48 z 54) pacjentow zostato wyleczonych po zastosowaniu leku Zavicefta, w
poréwnaniu z 83% (19 z 23) pacjentéw otrzymujacych cefepim.

W badaniu z udziatem niemowlat w wieku od urodzenia do ponizej 3 miesiecy z podejrzewanymi lub
potwierdzonymi zakazeniami wywofanymi przez bakterie Gram-ujemne, 81% (17 z 21) pacjentéw
zostato wyleczonych po zastosowaniu leku Zavicefta przez 14 dni. W badaniu nie poréwnywano leku
Zavicefta z innymi metodami leczenia.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Zavicefta

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Zavicefta znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zavicefta (moggce wystapic¢ czesciej
niz u 5 na 100 pacjentow) to: nudnosci (mdtosci), biegunka i dodatni wynik odczynu Coombsa
(wskazujacy na pojawienie sie przeciwciat uczestniczacych w rozktadzie krwinek czerwonych).

Leku Zavicefta nie nalezy stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscig (alergig) na substancje czynne leku
Zavicefta lub inne jego sktadniki, u pacjentéw z nadwrazliwoscig na inne antybiotyki z grupy
cefalosporyn ani u pacjentéw, u ktérych wystepowata wczesniej ciezka reakcja alergiczna na inne
antybiotyki beta-laktamowe (np. penicyline).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Zavicefta w UE

Lek Zavicefta jest skuteczny w leczeniu powiktanych zakazen wewnatrzbrzusznych i zakazen uktadu
moczowego oraz szpitalnego zapalenia ptuc u oséb dorostych i dzieci. Jest tez skuteczny w leczeniu
tych zakazen u osob dorostych, w przypadku gdy rozprzestrzenity sie one do krwi. Ponadto lek
Zavicefta jest skuteczny w leczeniu zakazen wywotanych przez tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne u
0s0b dorostych i dzieci, w przypadku gdy inne rodzaje leczenia mogq nie by¢ skuteczne. W odniesieniu
do profilu bezpieczenstwa leku Zavicefta dziatania niepozadane byty takie, jak oczekiwano w przypadku
zawartych w leku dwoch substancji czynnych.

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku
Zavicefta przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Zavicefta

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zavicefta w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Zavicefta sq stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Zavicefta sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Zavicefta

Lek Zavicefta otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 23 czerwca
2016 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Zavicefta znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zavicefta.

Data ostatniej aktualizacji: 10-2024.
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