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<= Acceda a través de este cddigo QR a la ficha técica actualizada.
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/78691/FT_78691 -html

PRESENTACIONES Y PRECIO

Zevtera® 500 mg polvo para concentrado para soluqon para perfusion. Envase de 10 viales de 20 ml.
(CN:702137.7. PVL notificado: 536 €; PVL IVA: 557,44 €.

REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION

Con receta médica. Uso Hospitalario. Financiado por el Sistema Nacional de Salud.
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Este material tiene cardcter promocional y estd dirigido exclusivamente a-profesionales sanitarios y esta desarrollado conforme
a la normativa aplicable. El acceso o reenvio de esta informacién a pacientes no estd permitida. Usted es responsable del uso de
esta infermacion. Si desea informarnos sobre un acontecimiento adverso o reclamacion técnica, por favor, dirijase a la direccion
medicalinformation@advanzpharma.com
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Neumonia Adquirida en el Hospital (NAH)*

Ceftobiprol en monoterapia ha demostrado no inferioridad frente a
ceftazidima/linezolid en curacién clinica en pacientes con NAH.*
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Figura 2: NAH: Porcentaje de pacientes con curacion clinica en la visita de prueba de curacion en la poblacion por intencion de tratar (A) v en la poblacion clinicamente evaluable (B).

Respuesta clinica temprana
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Ceftobiprol, por su rapida actividad bactericida** ha logrado en pacientes
fragiles con NAH:?

Altas tasas de respuesta clinica temprana en pacientes mayores de 65 afos,
incluidos pacientes mayores de 75 afnos.?
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pacientes pacientes se calculé como ceftobiprol menos el comparador. Para los estudios de
. . neumonia, se evaluo la respuesta clinica precoz en el dia 3 (NAC) o en
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Tasas significativamente elevadas de respuesta clinica temprana en pacientes de alto

riesgo con NAH* frente al comparador.?
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Factor de riesgo Todos los Pacientesde  APACHE 215 >10 Ventilacién Edad 275 EPOC uci
pacientes alto riesgo comorbilidades mecanica afios
Numero de pacientes,
1 (ceftobiprol/comparador?) 198/185 169/138 67/59 63/61 38/37 59/54 56/39 73159
Diferencia de tratamiento (%) 85 125 47 153 36 9,0 -35 93
Intervalo de confianza al 95%¢ 19,8 03,304 -17,8,24,9 -6,1,24,1 -17,9,10,8 -5,0,237

Figura 3: Mejoria precoz en pacientes con NAC o NAH, por factores de riesgo y patégeno causante. Mejoria precoz al dia 4 en pacientes con NAH (excluyendo NAVM) por
factor de riesgo (poblacién CE). 2El tratamiento de comparacion fue ceftriaxona + linezolid en pacientes con NAC y ceftazidima mas linezolid en pacientes con NAH (excluida la
NAVM). bLa diferencia entre tratamientos se calculé como ceftobiprol menos comparador. °El intervalo de confianza del 95% de dos caras se basa en una aproximacion normal a
la diferencia de las dos proporciones. No se realizaron andlisis en los grupos de alto riesgo de bacteriemia, ya que el nimero de pacientes con NAC y NAH en ambos grupos de
tratamiento era <20. La mejoria clinica precoz se define como mejoria o curacion en el dia 3 en los pacientes con NAC, y mejoria o curacion en el dia 4 en los pacientes con NAH
(excluida la NAVM). Las mejoras clinicas tempranas fueron evaluadas por el investigador, basandose en una evaluacion de los sintomas mediante criterios estandarizados.®

*Neumonia adquirida en el hospital (NAH) excluyendo neumonia asociada a ventilacion mecanica (NAVM). **Capacidad bactericida: capacidad para provocar la muerte de
células bacterianas.
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Neumonia Adquirida en la Comunidad (NAC)

Ceftobiprol en monoterapia ha demostrado no inferioridad frente a
ceftriaxona * linezolid en curacién clinica en pacientes con NAC.'

Tasa de curacién clinica en la 86,6% pacientes clinicamente evaluables'
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Figura 1: NAC: Porcentaje de eficacia clinica en la poblacion por intencion de tratar (A) y en la poblacion clinicamente evaluable (B).

La rapida actividad bactericida* de ceftobiprol en pacientes fragiles con NAC
refleja:?

Mejorias tempranas en pacientes con NAC mayores de 65 aflos y mayores de 75 afnos.?
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Numero de pacientes: los estudios de neumonia, se evalud la respuesta clinica precoz en el dia
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Elevadas tasas de respuesta clinica temprana en pacientes de alto riesgo con NAC.?
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Factor de riesgo Todos los Pacientes de PORT 21l PORT 2IV SEPSIS Edad 275 EPOC uci
pacientes alto riesgo afos
Numero de pacientes,
n (ceftobiprol/comparador?) 231/238 193/205 126/127 51/58 123/135 39/50 51/59 25/26
Diferencia de tratamiento (%) 25 20 61 126 -18 16,3 20,1 143
Intervalo de confianza al 95%°¢ -39,89 -52,93 -31,153 -0,9,26,1 15,79 18,30,8 88,311 -1,6,40,2

Figura 3: Mejoria precoz en pacientes con NAC o NAH, por factores de riesgo y patégeno causante. Mejoria precoz al dia 3 en pacientes con NAC, por factor de riesgo
(poblacion CE). °El tratamiento de comparacion fue ceftriaxona + linezolid en pacientes con NAC y ceftazidima mas linezolid en pacientes con NAH (excluida la NAVM).

° a diferencia entre tratamientos se calculd como ceftobiprol menos comparador. °El intervalo de confianza del 95% de dos caras se basa en una aproximacion normal a la
diferencia de las dos proporciones. No se realizaron analisis en los grupos de alto riesgo de bacteriemia, ya que el nimero de pacientes con NAC y NAH en ambos grupos de
tratamiento era <20. La mejorfa clinica precoz se define como mejoria o curacion en el dia 3 en los pacientes con NAC, y mejoria o curacion en el dia 4 en los pacientes con NAH
(excluida la NAVM). Las mejoras clinicas tempranas fueron evaluadas por el investigador, basandose en una evaluacion de los sintomas mediante criterios estandarizados.®

*Capacidad bactericida: capacidad para provocar la muerte de células bacterianas.



