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RELATÓRIO PÚBLICO DE AVALIAÇÃO PRÉVIA DO 

MEDICAMENTO EM MEIO HOSPITALAR 

 

 

 

Data de autorização: 14/08/2019 

Estatuto quanto à dispensa – Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita alínea a) do Artigo 118º do Decreto-Lei n.º 

176/2006, de 30 de agosto 

Medicamento órfão: Sim    Não  

Classificação Farmacoterapêutica: 1.1.2.3 - Cefalosporinas de 3ª. geração 

Indicações terapêuticas constantes do RCM:  Zavicefta é indicado em adultos para o tratamento das seguintes infeções:  

- Infeção complicada intra-abdominal (IcIA) 

- Infeção complicada das vias urinárias (IcVU), incluindo pielonefrite 

-  Pneumonia adquirida no hospital (PAH), incluindo pneumonia associada ao ventilador (PAV) 

Zavicefta é também indicado para o tratamento de infeções devido a organismos aeróbios Gram-negativos em doentes adultos 

com opções de tratamento limitadas 

Indicações terapêuticas para as quais foi solicitada avaliação – Tratamento de infeções devido a organismos aeróbios Gram-

negativos em doentes adultos com opções de tratamento limitadas. 

Indicações terapêuticas para as quais esta avaliação é válida – Tratamento de doentes adultos com infeções devido a 

organismos aeróbios Gram-negativos resistentes aos carbapenemos. 

Nota: Algumas informações respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informação atualizada, consultar o 

Infomed. 

Nota: Os preços foram comunicados aos Hospitais do Serviço Nacional de Saúde. 

 

1. CONCLUSÕES DA AVALIAÇÃO 

Vantagem terapêutica acrescentada face ao tratamento com colistina.  

Na avaliação económica, os valores custo-efetividade incrementais associados à introdução do 

medicamento Zavicefta (Ceftazidima + avibactam) no arsenal terapêutico, assim como os resultados do 

impacto orçamental, foram considerados aceitáveis, depois de negociadas condições para utilização 

pelos hospitais e entidades do SNS, tendo em atenção as características específicas do medicamento 

e da doença em causa. 

N.º Registo Nome Comercial Apresentação/Forma Farmacêutica/Dosagem Titular de AIM 

5707161 Zavicefta 

Embalagens de 10 frascos para 

injetáveis, contendo  pó para 

concentrado para solução para 

perfusão a 2000 mg + 500 mg 

Pfizer Ireland 

Pharmaceuticals 

DCI – Ceftazidima + Avibactam 

 

http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php
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2. AVALIAÇÃO FARMACOTERAPÊUTICA 

Propriedades 

farmacológicas  

A ceftazidima inibe a síntese dos peptidoglicanos da parede celular bacteriana, ao 

ligar-se às proteínas de ligação à penicilina (PLPs), o que leva à lise e morte celular 

bacteriana. O avibactam é um inibidor das beta-lactamases, não beta-lactâmico, 

que atua pela formação de uma ligação covalente com a enzima que é estável à 

hidrólise. Inibe tanto as beta-lactamases da classe A e classe C de Ambler, bem 

como algumas enzimas da classe D, incluindo beta-lactamases de espetro 

alargado (BLEAs), carbapenemases KPC e OXA-48, e enzimas AmpC. O 

avibactam não inibe as enzimas da classe B (metalo-beta-lactamases) e não é 

capaz de inibir muitas das enzimas da classe D.  

Para informação adicional sobre o perfil farmacológico e farmacocinético, consultar 

o RCM disponível no Infomed. 

Comparador 

selecionado 
Colistina 

Valor terapêutico 

acrescentado 

Tendo sido analisado o pedido de avaliação do valor terapêutico acrescentado da 

associação de ceftazidima mais avibactam para o tratamento de doentes adultos 

com infeções devido a organismos aeróbios Gram-negativos resistentes aos 

carbapenemos, foi considerou que existe sugestão de valor terapêutico 

acrescentado não quantificável. 

Esta conclusão baseou-se nos seguintes factos: 

  Uma comparação indireta naïve entre a associação ceftazidima-avibactam 

e a colistina, em doentes com infeções a Enterobactereaceas resistentes 

aos carbapenemos, sugeriu que a associação ceftazidima-avibactam 

apresenta maior eficácia e menor toxicidade.  

  Uma comparação indireta naïve entre a associação ceftazidima-avibactam 

e a colistina, em doentes com infeções a Pseudomonas resistentes aos 

carbapenemos, sugeriu que a associação ceftazidima-avibactam apresenta 

igual eficácia e menor toxicidade.  

  A associação ceftazidima-avibactam pode ser uma opção na população de 

doentes com infeções por Enterobactereaceas ou Pseudomonas, que são 

resistentes aos carbapenemos e são sensíveis à associação ceftazidima-

avibactam. 

3. AVALIAÇÃO ECONÓMICA 

Termos de 

comparação 

Ceftazidima + avibactam vs colistina 

Tipo de análise Análise de custo-efetividade e custo-utilidade 

Vantagem 

económica 
De acordo com as conclusões famacoterapêutica e farmacoeconómica, e 

http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php
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atendendo aos resultados de custo efetividade incremental e do impacto 

orçamental, que foram considerados aceitáveis, depois de negociadas condições 

para utilização pelos hospitais e entidades do SNS, tendo em atenção as 

características específicas dos medicamentos e da doença em causa, admite-se a 

utilização do medicamento em meio hospitalar. 

4. CONDIÇÕES CONTRATUAIS 

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objeto de um contrato entre o INFARMED, I.P. e o 

representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.º do Decreto-Lei n.º 97/2015, de 1 de 

junho, na sua redação atual. 
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