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RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO PREVIA DO
MEDICAMENTO EM MEIO HOSPITALAR

DCI - Ceftazidima + Avibactam

N.° Registo Nome Comercial Apresentacdo/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM

Embalagens de 10 frascos para
) injetaveis, contendo po6 para Pfizer Ireland
5707161 Zavicefta )
concentrado para solucéo para Pharmaceuticals

perfusdo a 2000 mg + 500 mg

Data de autorizagéo: 14/08/2019
Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita alinea a) do Artigo 118° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto

Medicamento 6rfao: Sim [] Nao

Classificagdo Farmacoterapéutica: 1.1.2.3 - Cefalosporinas de 32. geragéo

IndicagOes terapéuticas constantes do RCM: Zavicefta é indicado em adultos para o tratamento das seguintes infecdes:

- Infec@o complicada intra-abdominal (IclA)

- Infecdo complicada das vias urinarias (IcVU), incluindo pielonefrite

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

Zavicefta é também indicado para o tratamento de infe¢des devido a organismos aerébios Gram-negativos em doentes adultos

com opgoes de tratamento limitadas

Indicac6es terapéuticas para as quais foi solicitada avaliagdo — Tratamento de infe¢6es devido a organismos aer6bios Gram-
negativos em doentes adultos com opg¢fes de tratamento limitadas.

Indicac6es terapéuticas para as quais esta avaliacdo € valida — Tratamento de doentes adultos com infe¢Ges devido a

organismos aerdbios Gram-negativos resistentes aos carbapenemos.
Nota: Algumas informagdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informacdo atualizada, consultar o

Infomed.

Nota: Os precgos foram comunicados aos Hospitais do Servico Nacional de Saude.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

Vantagem terapéutica acrescentada face ao tratamento com colistina.

Na avaliacdo econdémica, os valores custo-efetividade incrementais associados a introdu¢do do
medicamento Zavicefta (Ceftazidima + avibactam) no arsenal terapéutico, assim como os resultados do
impacto orcamental, foram considerados aceitaveis, depois de negociadas condicbes para utilizacédo
pelos hospitais e entidades do SNS, tendo em atencédo as caracteristicas especificas do medicamento

e da doenca em causa.
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2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

A ceftazidima inibe a sintese dos peptidoglicanos da parede celular bacteriana, ao
ligar-se as proteinas de ligacao a penicilina (PLPs), o que leva a lise e morte celular
bacteriana. O avibactam € um inibidor das beta-lactamases, ndo beta-lactamico,
gue atua pela formacdo de uma ligacdo covalente com a enzima que é estavel a
hidrolise. Inibe tanto as beta-lactamases da classe A e classe C de Ambler, bem
]:::::Ce(jaé(;?:as como algumas enzimas da classe D, incluindo beta-lactamases de espetro
alargado (BLEAs), carbapenemases KPC e OXA-48, e enzimas AmpC. O
avibactam ndo inibe as enzimas da classe B (metalo-beta-lactamases) e nédo é
capaz de inibir muitas das enzimas da classe D.
Para informacao adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar
0 RCM disponivel no Infomed.

Comparador .
] Colistina
selecionado

Tendo sido analisado o pedido de avaliagdo do valor terapéutico acrescentado da
associacdo de ceftazidima mais avibactam para o tratamento de doentes adultos
com infecdes devido a organismos aerobios Gram-negativos resistentes aos
carbapenemos, foi considerou que existe sugestdo de valor terapéutico
acrescentado nao quantificavel.
Esta conclusédo baseou-se nos seguintes factos:
— Uma comparagéo indireta naive entre a associa¢éo ceftazidima-avibactam
e a colistina, em doentes com infe¢cdes a Enterobactereaceas resistentes
Valor terapéutico aos carbapenemos, sugeriu que a associacdo ceftazidima-avibactam
acrescentado apresenta maior eficacia e menor toxicidade.
— Uma comparagéo indireta naive entre a associa¢éo ceftazidima-avibactam
e a colistina, em doentes com infecbes a Pseudomonas resistentes aos
carbapenemos, sugeriu que a associacao ceftazidima-avibactam apresenta
igual eficicia e menor toxicidade.
— A associacéo ceftazidima-avibactam pode ser uma opc¢éo na populacéo de
doentes com infe¢Bes por Enterobactereaceas ou Pseudomonas, que séo
resistentes aos carbapenemos e séo sensiveis a associacédo ceftazidima-

avibactam.

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de Ceftazidima + avibactam vs colistina
comparacao
Tipo de andlise Andlise de custo-efetividade e custo-utilidade
Vantagem ~ P— P
o De acordo com as conclusbes famacoterapéutica e farmacoecon6mica, e
economica
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atendendo aos resultados de custo efetividade incremental e do impacto
orcamental, que foram considerados aceitaveis, depois de negociadas condicbes
para utilizagdo pelos hospitais e entidades do SNS, tendo em atencdo as
caracteristicas especificas dos medicamentos e da doenca em causa, admite-se a

utilizagdo do medicamento em meio hospitalar.
4. CONDIGCOES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objeto de um contrato entre o INFARMED, |.P. e o
representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 97/2015, de 1 de
junho, na sua redacao atual.
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