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Zerbaxa (ceftolozan/tazobactam)
Prezentare generala a Zerbaxa si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Zerbaxa si pentru ce se utilizeaza?

Zerbaxa este un antibiotic utilizat pentru tratarea adultilor si copiilor cu:

e infectii complicate (greu de tratat) ale tesuturilor si organelor din abdomen (infectii
intraabdominale);

e infectie grava a rinichilor (pielonefrita acuta);
e infectii complicate ale cailor urinare (structuri care transporta urina, cum ar fi vezica urinara).

Se utilizeaza, de asemenea, pentru tratarea pneumoniei dobandite in spital (o infectie a plamanilor
care este dobandita in spital), inclusiv pneumonie asociata ventilatiei mecanice (pneumonie dobandita
de la un aparat de respiratie artificiala care ajuta pacientul sa respire).

Zerbaxa contine substantele active ceftolozan si tazobactam.
Cum se utilizeaza Zerbaxa?

Zerbaxa este disponibil pentru perfuzie intravenoasa (picurare in venad) si se poate obtine numai pe
baza de prescriptie medicald. Se administreaza in decurs de o ora, o data la 8 ore. Doza si durata
tratamentului depind de infectia tratata si de raspunsul infectiei la medicament. La copii, doza si durata
tratamentului depind si de greutatea corporald. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea
Zerbaxa, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Zerbaxa?

Substantele active din Zerbaxa, ceftolozanul si tazobactamul, actioneaza in moduri diferite.
Ceftolozanul este un tip de antibiotic numit cefalosporina, care face parte din clasa mai larga de
antibiotice numite betalactamine. Actioneaza prin inhibarea productiei unor molecule de care au nevoie
bacteriile pentru a-si construi peretii celulari protectori. Acest lucru determina slabirea peretilor celulari
bacterieni, care devin vulnerabili, ducand in cele din urma la moartea bacteriilor.

Tazobactamul blocheaza activitatea enzimelor bacteriene numite betalactamaze. Aceste enzime permit
bacteriilor sa descompuna antibioticele betalactamice, cum este ceftolozanul, facand bacteriile
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rezistente la actiunea antibioticului. Blocand activitatea acestor enzime, tazobactamul permite
ceftolozanului sa actioneze impotriva bacteriilor care altfel ar fi rezistente la acest antibiotic.

Ce beneficii a prezentat Zerbaxa pe parcursul studiilor?

in trei studii principale, Zerbaxa s-a dovedit cel putin la fel de eficace ca alte antibiotice in vindecarea
infectiilor.

Un studiu a cuprins 1 083 de adulti care au avut majoritatea o infectie a rinichilor sau, in unele cazuri,
o infectie complicata a cailor urinare. Infectia a fost tratata cu succes cu Zerbaxa la aproximativ 85 %
din cazurile in care a fost administrat (288 din 340), fata de 75 % (266 din 353) din cazurile in care s-
a administrat alt antibiotic, numit levofloxacina.

Al doilea studiu a cuprins 993 de adulti cu infectii intraabdominale complicate. Zerbaxa a fost comparat
cu alt antibiotic, meropenem. Ambele medicamente au dus la vindecarea a 94 % din pacienti (353 din
375 carora li s-a administrat Zerbaxa si 375 din 399 carora li s-a administrat meropenem).

Al treilea studiu a cuprins 726 de adulti care utilizau un aparat de respiratie artificiala si care aveau fie
pneumonie dobandita in spital, fie pneumonie asociata ventilatiei mecanice. S-a constatat cd Zerbaxa
este cel putin la fel de eficace ca meropenemul: infectia a disparut la 54 % din pacienti (197 din 362)
dupa 7-14 zile de tratament cu Zerbaxa, fata de 53 % din pacientii (194 din 362) carora li s-a
administrat meropenem. Trei studii efectuate la copii cu varsta sub 18 ani au aratat ca modul in care
Zerbaxa este absorbit, metabolizat si eliminat din organism la aceasta grupa de varsta si la adulti este
similar. Prin urmare, se asteapta ca Zerbaxa sa prezinte o eficacitate similara.

Care sunt riscurile asociate cu Zerbaxa?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Zerbaxa (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt greata, dureri de cap, constipatie, diaree, febra si cresterea valorilor enzimelor hepatice. Reactiile
adverse la copii sunt similare cu cele ale adultilor, cu urmatoarele reactii adverse suplimentare
frecvente (care pot afecta cel mult 1 copil din 10): valori scazute ale neutrofilelor (un tip de globule
albe), apetit alimentar crescut si disgeuzie (tulburari ale gustului). Exista putine date privind efectele
secundare ale Zerbaxa la copiii cu varsta sub 3 luni cu infectii intraabdominale complicate. Pentru lista
completa a reactiilor adverse asociate cu Zerbaxa, cititi prospectul.

Zerbaxa este contraindicat la persoane hipersensibile (alergice) la Zerbaxa sau la oricare dintre
componentele acestuia sau la cele care sunt hipersensibile la alte antibiotice din clasa cefalosporinelor
sau care au avut vreodata o reactie alergica severa la alt antibiotic betalactamic.

De ce a fost autorizat Zerbaxa in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Zerbaxa sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a considerat ca Zerbaxa
este eficace in vindecarea infectiilor la pacientii studiati, dar a recunoscut ca nu a fost inclus decat un
numar limitat de pacienti cu infectii complicate ale cailor urinare. De asemenea, agentia a observat ca
tazobactamul este inactiv impotriva anumitor clase de betalactamaze, lucru care poate determina
probleme de rezistenta. In ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse au fost considerate a fi cele
tipice si asteptate pentru un antibiotic de acest tip.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Zerbaxa?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Zerbaxa, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Zerbaxa sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Zerbaxa sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Zerbaxa

Zerbaxa a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 18 septembrie 2015.

Informatii suplimentare cu privire la Zerbaxa sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zerbaxa.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2022.
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