.‘ LERBAXA

ZERBAXAP®esta indicado en pacientes de 18 ainos y mayores para
el tratamiento de las siguientes infecciones provocadas por
microorganismos susceptibles:’

TS
Deben tenerse presentes los L

19098303" ~

il
79308

: : . ] Zerbaxa
lineamientos oficiales para | il
] Tazobactam 0,5 g g
el uso apI'OpladO de Ios Polvo liofilizado para solucién para infusion ug
. ) Via intravenosa LEC
antibacterianos. VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA nels
| 10 frascos ampolla QEE?:
- MsD G

ZERBAXAZ®, utilizado en combinaciéon con metronidazol,
esta indicado para el tratamiento de las infecciones
Intraabdominales complicadas provocadas por los
siguientes microorganismos gram negativos y gram
positivos: Enterobacter cloacae, Escherichia coli,
Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Proteus

mirabilis, Pseudomonas aeruginosa, Bacteroides fragilis,
Streptococcus anginosus, Streptococcus constellatus, y
Streptococcus salivarius. 1

Infecciones intraabdominales
complicadas

ZERBAXA® esta indicado para el tratamiento de las
infecciones complicadas del tracto urinario (IcTU), incluso
pielonefritis, provocadas por los siguientes
microorganismos gram negativos: Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, y Pseudomonas
aeruginosa

Infecciones complicadas
del tracto urinario, inclusive
pielonefritis




INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD
CONTRAINDICACIONES

ZERBAXA® esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad seria conocida a los componentes

del producto (ceftolozano y tazobactam), piperacilina/ tazobactam, u otros miembros de la clase de los
betalactamicos.

RESISTENCIA ANTIBACTERIANA

 La resistencia a los antimicrobianos representa una grave amenaza para la sociedad en todo el
mundo. %3

— Calculos recientes sugieren que las infecciones resistentes a los antibioticos causan al menos
50.000 muertes cada ano, tan solo en Europa y Estados Unidos, y podrian aumentar
considerablemente en el futuro si no se las

controla. %°

» Durante los ultimos 15 afnos, la aparicion de patdgenos gram negativos intrahospitalarios resistentes
a los antibidticos, entre ellos Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae y Pseudomonas aeruginosa, se
han vuelto un grave problema a nivel mundial.**

 Esta creciente resistencia de las bacterias gram negativas destaca la necesidad de nuevas opciones
de antibidticos, asi como estrategias de gestion de antibidticos para preservar los recursos que
actualmente son eficaces. 27

Los datos de un informe reciente del ECDC demostraron que las
tendencias mas preocupantes en Europa se relacionan con la
aparicion de resistencia en las bacterias gram negativas, que
incluyen Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae y Pseudomonas
aeruginosa.?

PACIENTES QUE PUEDEN ESTAR EN RIESGO DE INFECCIONES
POR PATOGENOS BACTERIANOS RESISTENTES

Hospitalizados
por periodos
prolongados®

+—= (Que recibieron
antibioticos
recientemente

Con antecedentes
de infeccion®



ZERBAXA®(ceftolozano/tazobactam) combina una cefalosporina

antipseudomonica con un inhibidor reconocido de las
beta-lactamasas’

ZERBAXA es un medicamento combinado compuesto de sulfato
de ceftolozano y tazobactam so6dico’

* El ceftolozano ejerce su actividad bactericida al inhibir la biosintesis de la pared celular. 15

— El ceftolozano inhibe determinadas proteinas ijadoras de penicilinas, que algunas bacterias
necesitan para crecer o multiplicarse. '

 El tazobactam es un inhibidor irreversible de algunas beta-lactamasas, por lo que actua sobre ciertas
bacterias productoras de beta-lactamasas de espectro extendido (BLEE)."

* Los mecanismos de la resistencia bacteriana a ZERBAXA incluyen la produccion de beta-lactamasas
(por gj., enzimas AmpC, carbapenemasas a base de serina, metalo-betalactamasas y beta-lactamasas
de clase D de Ambler) y la modiicacion de las proteinas ijadoras de penicilinas. 1°

Se ha demostrado que ZERBAXA es activo contra las siguientes bacterias,
tanto in vitrocomo en infecciones clinicas’

Infecciones del tracto urinario complicadas, incluyendo la pielonefritis

Bacterias gram negativas | Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis; Pseudomonas aeruginosa.

Infecciones intraabdominales complicadas

Bacterias gram negativas | Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Klebsiella oxyfoca, Klebsiella
pneumoniae, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa

Bacterias gram positivas | Strepfococcus anginosus, Streptococcus constellatus, Streptococcus salivarius

SE CUENTA CON DATOS DE ACTIVIDAD IN VITRO CONTRA

LOS SIGUIENTES PATOGENOS, PERO SE DESCONOCE
SU IMPORTANCIA CLINICA!

— Citrobacter koseri — Morganella morganii — Serratia marcescens
— Providencia stuartii — Serratia liquefaciens — Streptococcus agalactiae
— Proteus vulgaris — Providencia rettgeri — Streptococcus intermedius

* No se han establecido en estudios clinicos adecuados y bien controlados, la seguridad y eficacia de
ZERBAXA para tratar las infecciones clinicas causadas por estas bacterias.

Los puntos de corte de la concentracion minima inhibitoria establecidos
por el Comité Europeo del Antibiograma (EUCAST) son los siguientes:

. Concentraciones minimas inhibitorias (mg/L)
Patogeno ; :
Sensible Resistente
Enterobacteriaceae <1 >1
Pseudomonas aeruginosa <4 >4

* Al elegir o modificar el tratamiento antibacteriano, debe tenerse en cuenta la informacion de los
cultivos, el antibiograma y la epidemiologia local.



En el estudio ASPECT-cUTI...

EFICACIA CLINICA EN LAS INFECCIONES DEL TRACTO
URINARIO COMPLICADAS

En un estudio de no inferioridad, se observo una diferencia estadisticamente
significativa en el grupo con ZERBAXA® (ceftolozano/tazobactam) en comparacion
con el grupo con levofloxacina con respecto a las tasas de curaciéon microbiolégicay
clinica compuesta (diferencia entre tratamientos: 8.5%:; IC de 95%: 2.3-14.6 en la
poblacion ITMm) °

Tasas compuestas de curacion microbiologica y clinica y tasas
de erradicacion microbiologica en la consulta de prueba de curacion'-?
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Tasas de erradicacion

Tasas de curacion microbioldgica y microbiolégica

clinica compuesta

Estudio multinacional de fase lll, doble ciego, de 1,068 pacientes hospitalizados con infecciones del tracto urinario complicadas (incluyendo
82% de la poblacion ITMm en quienes se diagnostico pielonefritis) que recibieron ya fuera ZERBAXA 1.5 g (1 g/0.5 g) IV cada 8 horas o
levofloxacina 750 mg IV una vez al dia durante 7 dias.

TASAS DE CURACION COMPUESTA POR SUBGRUPOS

Las tasas de curacion compuesta fueron significativamente mas altas para ZERBAXA que para
levoloxacina entre los pacientes de 65 anos en adelante, con infecciones del tracto urinario inferior
complicadas o con uropatogenos resistentes a levoloxacina o productores de beta-lactamasas de
espectro extendido al momento del diagndstico (poblacion ITMm)

SUBGRUPOS DE PACIENTES

» Pacientes de 65 anos en adelante: 70.0% (70/100) vs. 53.5% (53/99); diferencia entre tratamientos:
16.5% [IC de 95%: 3.0-29.2]). °

» Pacientes con infecciones del tracto urinario inferior complicadas: 67.1% (47/70) vs. 47.3% (35/74;
diferencia entre tratamientos: 19.8% [IC de 95%: 3.7-34.6]). '°

* Pacientes con microorganismos productores de BLEE:* 62.3% (38/61) vs. 35.1% (20/57;
diferencia entre tratamientos: 27. .2% [IC de 95%: 9.2-42.9]). '®

SUBGRUPOS DE PACIENTES

» Pacientes de 65 anos en adelante: 70.0% (70/100) vs. 53.5% (53/99); diferencia entre tratamientos:
16.5% [IC de 95%: 3.0-29.2]). '°

» Pacientes con infecciones del tracto urinario inferior complicadas: 67.1% (47/70) vs. 47.3% (35/74;
diferencia entre tratamientos: 19.8% [IC de 95%: 3.7-34.6]). °

* Pacientes con microorganismos productores de BLEE:* 62.3% (38/61) vs. 35.1% (20/57;
diferencia entre tratamientos: 27. .2% [IC de 95%: 9.2-42.9]). '°



Erradicacion microbiologica por patégeno en un estudio de fase Il
de ITUc (poblacion con adherencia al protocolo)™
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DISENO DEL ESTUDIO"

 La curacion compuesta, variable primaria de eficacia, se definio como el logro de curacion clinica y
erradicacion microbioldgica de todos los uropatdogenos presentes al inicio. La poblacion por intencion de
tratar modificada microbiologica (ITMm) consistié en 800 pacientes (media de edad: 49.1 anos en el
grupo con ZERBAXA, 48.1 en el grupo con levofloxacina) con infecciones del tracto urinario
complicadas, incluidos 656 (82%) con pielonefritis

 La poblacion ITMm abarco a todos los pacientes que recibieron el medicamento del estudio y tenian
cuando menos un uropatdégeno al inicio.

« La variable secundaria de eficacia fue la respuesta compuesta de curacion microbiologica y clinica en
la consulta de la prueba de curacion en la poblacion microbiolégicamente evaluable (ME), que incluyo a
pacientes de la poblacién ITMm que se apegaron al protocolo y tenian un urocultivo en dicha consulta.’

En el estudio ASPECT-cUTI...

EFICACIA CLINICA EN LAS INFECCIONES
INTRAABDOMINALES COMPLICADAS

En un estudio de no inferioridad, ZERBAXA® (ceftolozano/tazobactam), en
combinacion con metronidazol, demostro tasas de curacion clinica comparables a las
del meropenem.’

Tasas de curacion clinica en un estudio de fase 3 de llAc en
la consulta de prueba de curacion'”
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Tasas de curacion clinica

Estudio multinacional de fase 3, con distribucion al azar, doble ciego, con 993 adultos hospitalizados con infecciones intraabdominales
complicadas que recibieron ya fuera ZERBAXA 1.5 g (1 g/0.5 g) IV cada 8 horas mas metronidazol 500 mg IV cada 8 horas o meropenem
1 g IV cada 8 horas durante 4 a 14 dias.™®



TASAS DE CURACION CLINICA
EN SUBGRUPOS SELECCIONADOS 7

* Las tasas de curacion clinica en los adultos mayores (de 65 afos en adelante) en el grupo con
ZERBAXA mas metronidazol fueron de 86.8% (53/61), en comparacion con 93.2% (55/59) en el grupo
con meropenem (poblaciéon microbiologicamente evaluable).

* En pacientes con deterioro renal moderado (Clearance de creatinina de 30 a <50 mL/min), las tasas de
curacion clinica en el grupo con ZERBAXA mas metronidazol fueron de 72.7% (8/11), en comparacion
con 71.4% (5/7) en el grupo con meropenem (poblacion microbiolégicamente evaluable).’

Tasas de curacion clinica por patogeno en un estudio de fase 3 de
infecciones intraabdominales complicadas (poblacion ME)'"?

100

100 94.7 93.5 93.3
90
80
70
60
50
40
30

20

10 n=197/
208

93.1
88.0

/ERBAXA +
. metronidazol

Meropenem

Pacientes (%)

Escherichia coli Klebsiella pneumoniaBseudomonas aeruginosa

RESULTADOS

 En las infecciones causadas por E. coli y K. pneumoniae productoras de beta-lactamasas de espectro
extendido (BLEE), las tasas de curacion fueron similares a los resultados globales del estudio. 17

* En los pacientes con enterobacterias productoras de BLEE del grupo con ZERBAXA mas metronidazol,
las tasas de curacion clinica fueron de 95.8% (23/24), en comparacion con 88.5% (23/26) en el grupo
con meropenem. "’

* En los pacientes con enterobacterias productoras de BLEE CTX-M-14/15 del grupo con ZERBAXA mas
metronidazol, las tasas de curacion clinica fueron de 100% (13/13), en comparacion con 72.7% (8/11) en
el grupo con meropenem.’’

DISENO DEL ESTUDIO"®

 La variable primaria de eficacia era la respuesta clinica, definida como la resolucién completa o mejoria
considerable de los signos y sintomas de la infeccion en la consulta de la prueba de curacion, entre 24 y
32 dias despues de la primera dosis del medicamento en estudio. La poblacion para el analisis primario
de eficacia fue la poblacion por intencion de tratar modificada (ITM), que abarco a todos los pacientes
qgue recibieron medicamento del estudio (los pacientes con datos faltantes sobre el desenlace clinico o
respuestas indeterminadas se consideraron fracasos del tratamiento). Los diagnosticos fueron
apendicitis, colecistitis, diverticulitis, perforacion gastrica o duodenal, perforacion intestinal y otras
causas de abscesos intraabdominales y peritonitis. °

* La variable secundaria de eficacia fue la respuesta clinica en la consulta de la prueba de curacion en la
poblacion microbiolégicamente evaluable (ME), que incluyé a pacientes de la poblacion por intencion de
tratar microbioldgica (ITm) que se apegaron al protocolo. La poblacion ITm comprendié a 806 pacientes;
la media de edad fue de 50.8 anos en el grupo con ZERBAXA mas metronidazol y de 50.4 anos en el
grupo con meropenem. '°



USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS

Embarazo

No se realizé ningun estudio adecuado y bien controlado en mujeres embarazadas, ni con ceftolozano ni
con tazobactam. Dado que los estudios de reproduccion en animales no siempre pronostican la respuesta
en seres humanos, ZERBAXA debe ser utilizado durante el embarazo unicamente si el probable beneficio
sobrepasa el riesgo posible.

Los estudios de desarrollo embriofetal realizados con ceftolozano intravenoso en ratones y ratas a dosis
de hasta 2000 y 1000 mg/kg/dia, respectivamente, no revelaron evidencias de dano al feto. Los valores de
exposicion plasmatica media (AUC) asociados con estas dosis son aproximadamente 7 (ratones) y 4
(ratas) veces la exposicion diaria media en seres humanos a ceftolozano en adultos sanos, a la dosis
clinica de 1 gramo tres veces por dia. Se desconoce si ceftolozano cruza la

placenta en animales.

En un estudio prenatal y postnatal en ratas, la administracion de ceftolozano intravenoso durante el
embarazo y la lactancia (Dia 6 de gestacion a Dia 20 de lactancia inclusive) estuvo asociada con una
disminucion en la respuesta al sobresalto auditivo en crias macho de 60 dias después de nacidas, a dosis
maternas superiores o iguales a 300 mg/kg/ dia. La exposicion plasmatica (AUC)

asociada con la dosis NOAEL de 100 mg/kg/dia en ratas es aproximadamente 0,4 veces la exposicion
diaria media humana a ceftolozano en adultos sanos a la dosis clinica de 1 gramo tres veces por dia.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mas frecuentes (5% o0 mas en cualquiera de las dos indicaciones) que tuvieron
lugar en pacientes que recibian ZERBAXA fueron: nauseas, diarrea, cefalea, y pirexia.1

Infecciones intraabdominales Infecciones complicadas del tracto
Término ] urinario, inclusive pielonefritis
preferido complicadas
ZERBAXA" (N= Meropenem (N= ZERBAXA" (N= Levofloxacina (N= 535)
482) n% 497) n% 533) n% n%
Nauseas 38 (7,9) 29 (5,8) 15 (2,8) 9(1,7)
Cefalea 12 (2,5) 9(1,8) 31 (5,8) 26 (4,9)
Diarrea 30 (6,2) 25 (5) 10 (1,9) 23 (4,3)
Pirexia 27 (5,6) 20 (4) 9(1,7) 5(0,9)
Constipacion 9(1,9) 6 (1,2) 21 (3,9) 17 (3,2)
Insomnio 17 (3,9) 11 (2,2) 7(1,3) 14 (2,6)
Vomitos 16 (3,3) 20 (4) 6 (1,1) 6 (1,1)
Hipocalemia 16 (3,3) 10 (2) 4 (0,8) 2(0,4)
Aumento ALT 7 (1,9) 5(1) 9(1,7) 5(0,9)
Aumento AST 5(1) 3 (0,6) 9(1,7) 5(0,9)
Anemia 7(1,5) 5(1) 2(0,4) 5(0,9)
Trombocitosis 9(1,9) 5(1) 2(0,4) 2(0,4)
Dolor 6 (1,2) 2(0,4) 4 (0,8) 2(0,4)
abdominal
Ansiedad 9(1,9) 7(1,4) 1(0,2) 4 (0,7)
Mareo 4 (0,8) 5(1) 6(1,1) 1(0,2)
Hipotension 8 (1,7) 4 (0,8) 2(0,4) 1(0,2)
Fibrilaciéon 6 (1,2) 3 (0,6) 1(0,2) 0
auricular
Sarpullido 8 (1,7) 7(1,4) 5(0,9) 2(0,4)

La dosis de ZERBAXA inyectable fue de 1,5 g por via intravenosa cada 8 horas, ajustada paraequipararla con la funcion
renal segun correspondiera.
ZERBAXA fue administrado junto con metronidazol en los estudios en la clAl.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION

El régimen posologico recomendado es ZERBAXA 1,5 gramos (g) (ceftolozano 1g y
tazobactam 0,5g) inyectable, administrado cada 8 horas por infusion intravenosa
durante 1 hora en pacientes de 18 anos o0 mayores y con funcioén renal normal o
deterioro renal leve. La duracidén del tratamiento debe estar guiada por la gravedad
y el sitio de la infeccidn, y por el progreso clinico y bacteriolégico del paciente.’



Dosis de ZERBAXA® 1.5 g (1g ceftolozano y 0.5 g tazobactam)
por Infeccion en Pacientes con CrCl Mayor a 5S0mL/min

. . . Tiempo de Duracion del
Infeccion Dosis Frecuencia P :
infusion (horas) tratamiento
Infecciones 1.5 ZERBAXA® ,
intraabdominales e ) || e R Uiz 4-14 dias
complicadas*
Infecciones complicadas
L 1.5 ZERBAXA® Cada 8 Horas 1 hora 7 dias
del tracto urinario, (1g ceftolozano / 0.5g tazobactam)

inclusive pielonefritis

*Utilizado junto con metronidazol 500 mg por via intravenosa cada 8 horas

Dado que ZERBAXA se elimina principalmente por via renal, es necesario ajustar la
dosis en los pacientes con clearance de creatinina de 50 mL/min o menor, como se
muestra abajo.1

* En los pacientes con funcion renal cambiante, vigilar la Clearance de creatinina al menos una vez al dia
y ajustar la dosis de ZERBAXA segun corresponda.

Dosis de ZERBAXA en Pacientes con Insuficiencia Renal

CrClestimada | Esquema de dosis de ZERBAXA
(mL/min)? recomendado®

30 a 50 750mg (500mg y 250mg) intravenoso cada 8 horas

15229 375mg (250mg y 125mg) intravenoso cada 8 horas

Enfermedad Una dosis de carga unica de 750mg (500mg y 250mg) seguida por una dosis de
Renal en Etapa mantenimiento de 150mg (100mg y 50mg) administrada cada 8 horas durante el
Terminal (ERET) resto del periodo de tratamiento (en dias de hemodialisis, administrar la dosis lo
con Hemodialisis mas pronto posible, después del término de la dialisis)

(HD)

 Clearance de creatinina estimada segun la férmula de Cockcroft-Gault.
* Todas las dosis de ZERBAXA se administran durante 1 hora
CrCl= Clearance de creatinina.

INFORMACION SELECCIONADA DE SEGURIDAD

Pacientes con deterioro renal
Para pacientes con un CrCl < 50 ml/min o menor, se requiere un ajuste de la dosis. Los ajustes de la dosis
por causas renales se enumeran en la Tabla a continuacion.

Posologia de ZERBAXA en pacientes con deterioro renal

CrCl (ml/min) Régimen posoldgico recomendado para ZERBAXA 1,5¢g
estimado* (ceftolozano 1 gy tazobactam0,5¢g)
30 a 50 750 mg (500 mg y 250 mg) por via intravenosa cada 8 horas
15a29 375 mg (250 mg y 125 mg) por via intravenosa cada 8 horas

Enfermedad renal en  |Una dosis de carga Unica de 750 mg (500 mg y 250 mg) seguida de una dosis de
estado terminal (ERET) [mantenimiento de 150 mg (100 mg y 50 mg) administrada cada 8 horas por el

en hemodialisis (HD)  [resto del periodo de tratamiento (los dias de hemodidlisis, administre la dosis tan
pronto como sea posible luego de finalizar la dialisis)

* Clearance de creatinina estimado utilizando la ultima formula de Cockcroft-Gault.
Todas las dosis de ZERBAXA se administran durante 1 hora.

Para los pacientes con funcion renal cambiante, controle el CrCI al menos diariamente, y ajuste la
posologia de ZERBAXA convenientemente.



Advertencias y Precauciones
Reacciones de hipersensibilidad

Se informaron reacciones de hipersensibilidad serias y ocasionalmente mortales (anafilacticas), en
pacientes que recibian farmacos antibacterianos betalactamicos. Antes de comenzar el tratamiento con
ZERBAXA, debe realizarse una minuciosa averiguacion sobre reacciones de hipersensibilidad previas a
otras cefalosporinas, penicilinas, u otros betalactamicos. Si se debe administrar este producto a un
paciente con alergia a una cefalosporina, penicilina, u otro betalactamico, actuar con precaucion, ya que
se ha determinado sensibilidad cruzada. Si se produce una reaccion anafilactica a ZERBAXA, discontinuar
el farmaco e instituir un tratamiento apropiado.

Diarrea asociada con Clostridium difficile

Se ha informado diarrea por clostridium difficile (CDAD) para casi todos los agentes antibacterianos
sistémicos, inclusive ZERBAXA, y su gravedad puede variar de diarrea leve a colitis mortal. El tratamiento
con agentes antibacterianos altera la floranormal del colon, y puede permitir la proliferacion excesiva de
clostridium difficile.

Clostridium difficile produce las toxinas Ay B que contribuyen a que se desarrolle CDAD. Debe
considerarse CDAD en todos los pacientes que se presenten con diarrea luego del uso de antibacterianos.
Es necesario obtener una historia clinica minuciosa, ya que se informoé que la CDAD tiene lugar mas de 2
meses después de la administracion de agentes antibacterianos.

Si se confirma CDAD, de ser posible, discontinue los antibacterianos que no estén dirigidos contra C.
difficile. Maneje los niveles de fluidos y electrolitos segun corresponda, suplemente la ingesta de
proteinas, controle el tratamiento antibacteriano de C. difficile, e instituya una evaluacion quirurgica, segun
se halle clinicamente indicado.

Desarrollo de bacterias resistentes al farmaco

Recetar ZERBAXA sin una infeccion bacteriana comprobada o una sospecha contundente de ella, es de
beneficio poco probable para el paciente, y se arriesga con ello a que se desarrollen bacterias resistentes
al farmaco.

ZERBAXA® (CEFTOLOZANO/TAZOBACTAM) — UNA OPCION
EMPIRICA PARA LAS INFECCIONES COMPLICADAS DEL
TRACTO URINARIO (ITUC), LA PIELONEFRITIS AGUDA Y LAS
INFECCIONES INTRAABDOMINALES COMPLICADAS (lIAC).

Eficacia clinica demostrada en las infecciones del tracto urinario e intraabdominales
complicadas

« ZERBAXA demostro tasas de curacion microbioldgica y clinica compuestas signiicativamente mayores
en comparacion con levoloxacina en pacientes con infecciones del tracto urinario complicadas, incluida la
pielonefritis aguda.

« La diferencia en la variable primaria compuesta a favor de ZERBAXA muy probablemente fue atribuible a
que 212/800 pacientes (26.5%) tenian microorganismos no sensibles a levoloxacina al inicio.®

« ZERBAXA, en combinacion con metronidazol, demostré tasas de curacion clinica comparables a las del
meropenem en pacientes con infecciones intraabdominales complicadas.’’

Una amplia cobertura de los patégenos comunes.™
« ZERBAXA es un medicamento combinado , compuesto de sulfato de ceftolozano y tazobactam sdédico.™

« ZERBAXA brinda una actividad bactericida contra patdbgenos gram negativos, incluidos algunos de los
mas comunes productores de beta-lactamasas de espectro extendido. >

Actividad in vitro contra productores selectos de BLEE y P. aeruginosa multirresistente

« ZERBAXA demostré actividad in vitro contra aislados de enterobacterias y P. aeruginosa en presencia de
ciertos mecanismos de resistencia.15
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ABREVIATURAS

ASPECT= Evaluacion del Perfil de Seguridad y Eficacia de Ceftolozano/Tazobactam.
BLEE= beta-lactamasa(s) de espectro extendido.

CE= clinicamente evaluable.

CrCI= Clearance de creatinina.

ECDC= Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades.
|C= intervalo de confianza.

lIAc= infecciones intraabdominales complicadas.

ITMm= por intencion de tratar modificada microbiologica.

ITm=por intencion de tratar microbiologica.

ITUc= infecciones del tracto urinario complicadas.

I\V= intravenoso.

ME= microbiolégicamente evaluable.

NR= no se reporto.
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