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Gepoolte Analyse von sieben klinischen Studien ergibt konstante Wirksamkeit von
Ceftazidim-Avibactam bei der Behandlung von multiresistenten gramnegativen
Bakterien

Niederlande (ots/PRNewswire) -

Diese Pressemitteilung wurde auf Englisch verfasst. Ubersetzungen auf Deutsch, Franzésisch und Spanisch werden von
PRNewswire fiir unsere internationalen Kunden zur Verfiigung gestellt.

Vielversprechende neue Daten im Zusammenhang mit eskalierenden gramnegativen Infektionskrisen wurden auf dem 26.
Europaischen Kongress fiir klinische Mikrobiologie und Infektionskrankheiten (ECCMID) prasentiert

Daten von dreizehn Abstracts auf dem Europaischen Kongress fir klinische Mikrobiologie und Infektionskrankheiten (ECCMID)
2016 behandeln CAZ-AVI

AstraZeneca prasentiert heute positive Daten zum Nachweis der Wirksamkeit des Priifpraparat-Antibiotikums Ceftazidim-
Avibactam (CAZ-AVI) bei der Behandlung von Patienten mit Ceftazidim-resistenten gramnegativen Infektionen,[1] die zunehmend
resistent gegen die meisten verfiigbaren Antibiotika sind. Arzte miissen deshalb hiufig nach Mitteln zu greifen, die zuvor als
Letztlinienbehandlung angesehen wurden.

Die Daten einer zusasmmengefassten Analyse von sieben klinischen Studien von Patienten mit entweder komplizierten Intra-
Abdominalen Infektionen (clAl) oder komplizierten Harnwegsinfektionen (cUTI), zeigten, dass Ceftazidim-Avibactam effektiv bei
der Behandlung von Patienten mit Ceftazidim-resistenten gramnegativen Erregern ist, die durch Enterobacteriaceae und
Pseudomonas aeruginosa verursacht werden. CAZ-AVI war gleichermalen effektiv bei der Behandlung von Patienten mit
Ceftazidim-resistenten oder Ceftazidim-empfindlichen gramnegativen Erregern, unabhangig von der zugrundeliegenden Infektion.
[1] Dariiber hinaus glichen die Reaktionsraten Carbapenem-Komparatoren. Neben clAl und cUTI wird CAZ-AVI auch fir die
Behandlung von nosokomialer Pneumonie untersucht, einschlieRlich im Krankenhaus zugezogener Pneumonie und
beatmungsassoziierter Pneumonie.[2]

Hans Sijbesma, Managing Director, Antibiotics Business Unit, AstraZeneca, sagte: "Wir sind durch die Daten ermutigt, die das
Potential von CAZ-AVI unterstreichen, die Herausforderungen bei der Behandlung von Patienten mit lebensbedrohlichen
Infektionen anzugehen, bei denen der Mangel an wirksamen Behandlungsoptionen einen kritischen Einfluss auf die Mortalitat,
Morbiditat und damit verbundener Kosten fiir das Gesundheitswesen hat."

In Europa wird geschétzt, dass gramnegative Bakterien fiir zwei Drittel der 25.000 Todesfalle verantwortlich sind, die als Folge
von antimikrobieller Resistenz jahrlich berichtet werden.[3] Die Resistenz gegen Carbapeneme ist besonders beunruhigend, da
diese eine der letzten Verteidigungslinien gegen ernsthafte gramnegative Infektionen sind, die im Krankenhaus behandelt werden.

[4]

Zusatzlich zu den auf der diesjdhrigen ECCMID prasentierten Daten gibt es auch finf Abstrakte mit neuen Daten zu Zinforo(TM)
(Ceftarolinfosamil), einem Antibiotikum, das fiir die Behandlung erwachsener Patienten mit komplizierten Haut- und
Weichteilinfektionen (cSSTI) oder ambulant erworbener Pneumonie (CAP) zugelassen ist, als auch zwei Abstrakte fiir ATM-AVI,
einem Priifmittel-Antibiotikum, das fiir die Behandlung von gezielten ernsthaften bakteriellen Infektionen entwickelt wurde. CAZ-
AVI, Zinforo(TM) und ATM-AVI sind wesentliche Antibiotika innerhalb der kiirzlich gegriindeten Antibiotic Business Unit von
AstraZeneca.

CAZ-AVI kombiniert ein Cephalosporin (Ceftazidim) mit einem Nicht-Beta-Lactam-B-Lactamase-Inhibitor (Avibactam) der nachsten
Generation. Der Zusatz von Avibactam schiitzt Ceftazidim gegen den Abbau durch B-Lactamasen, die von diesen resistenten
Bakterien produziert werden. Es wird entwickelt, um ein breites Spektrum an gramnegativen bakteriellen Infektionen zu
behandeln, die zunehmend resistent gegen Antibiotika werden und eine Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit darstellen,
einschlieBlich multiresistenter P. aeruginosa, Carbapenem-resistente gramnegative Erreger, & ESBL-erzeugende
Enterobacteriaceae.

Zusammengefasste Analyse-Ergebnisse: Wirksamkeit von CAZ-AVI gegen Ceftazidim-resistente gramnegative Erreger

Die analysierten Daten fiir die gepoolte Analyse beinhalten eine Phase-2 und drei Phase-3 randomisierte doppelblinde Studien von
hospitalisierten Patienten mit komplizierten Intra-Abdominalen Infektionen (clAl), zwei Phase-3 doppelblinde Studien mit Patienten
mit komplizierten Harnwegsinfektionen (cUTI), einschlieRlich Pyelonephritis, und eine Open-Label-Studie von Patienten entweder
mit clAl oder cUTI verursacht durch Ceftazidim-resistente Erreger.[1] In den Studien wurde bei clAl CAZ-AVI 2000-500 mgq alle 8
Stunden verabreicht, verglichen mit Meropenem 1 g plus Metrionidazol 500 mg, beide alle 8 Stunden verabreicht, und bei cUTI mit
Doripenem 500 mq alle 8 Stunden.[1] Fiir die Open-Label-Studie bei Patienten mit Ceftazidim-resistenten Erregernant war der
Komparator die vom Priifer ermittelte beste verfiigbare Therapie. Die Wirksamkeit wurde in Bezug auf die mikrobiologische
Reaktion pro Erreger bei Test-of-Cure-Besuch gemessen und eine gewichtete Meta-Analyse wurde verwendet, um die Reaktionen



fur alle Studien zu poolen:[1]

Insgesamt zeigten 79,3 % (n=308) der Patienten mit Ceftazidim-resistenten Enterobacteriaceae eine positive Reaktion auf CAZ-AVI
im Vergleich zu 82,4 % (n=719) der Patienten mit Ceftazidim-empfindlichen Erregern. Obwohl die Zahlen klein sind, reagierten
76,6 % (n=25) der Patienten mit Ceftazidim-resistenten P. aeruginosa auf CAZ-AVI im Vergleich zu 85,6 % (n=57) der Patienten
mit Ceftazidim-empfindlichen Erregern. CAZ-AVI zeigte eine dhnliche Wirksamkeit mit dem Komparator. [1]

REDAKTIONELLE HINWEISE
Uber CAZ-AVI

CAZ-AVI (Ceftazidim-Avibactam) ist ein Priifmittel-Antibiotikum, das fir die Behandlung von ernsthaften gramnegativen
bakteriellen Infektionen entwickelt wird. CAZ-AVI ist eine Kombination von Avibactam und Ceftazidim - ein Cephalosporin mit
Antipseudomonas der dritten Generation mit einem gut etablierten Wirksamkeits- und Sicherheitsprofil. Avibactam ist ein
erstklassiger Breitspektrum ?-Lactamase-Inhibitor, der Ceftazidim gegen den Abbau durch Klasse A, C und einige D ?-Lactamasen
schitzt.[5]

CAZ-AVI bietet ein, im Vergleich zu bestehenden Behandlungsoptionen von ernsthaften gramnegativen Infektionen, differenziertes
Profil durch seine Wirksamkeit gegen ein breites Spektrum von Isolaten von Carbapenem-resistenten Enterobacteriaceae und
schwer zu behandelnden P. aeruginosa, kombiniert mit einer stabilen Abdeckung des erweiterten Spektrums von -Lactamase-
exprimierenden Erregern.[5]

CAZ-AVI wird gemeinsam von AstraZeneca und Allergan entwickelt. AstraZeneca hdlt die weltweiten Vermarktungsrechte an CAZ-
AVI, mit Ausnahme von Nordamerika, in dem die Rechte von Allergan gehalten werden. In den USA wird CAZ-AVI unter dem
Markennamen AVYCAZ® (Ceftazidim-Avibactam) zur Injektion vertrieben.

Uber ZINFORO(TM)

ZINFORO(TM) (Ceftarolinfosamil) ist ein intravendses Cephalosporin-Antibiotikum zur Verwendung als Monotherapie bei der
Behandllung von erwachsenen Patienten mit komplizierten Haut- und Weichteilinfektionen (cSSTI) oder ambulant erworbenen
Pneumonien (CAP).[6] ZINFORO(TM) ist ein Bakterizid und wirkt durch die Bindung an und Hemmung der Penicillin-bindenden
Proteine (PBPs). PBPs sind an der bakteriellen Zellwandsynthese und -reparatur beteiligt und ihre Hemmung fihrt zu einer
reduzierten Bakterienzellreplikation und/oder dem Zelltod.[6]-[8]

ZINFORO(TM) wurde die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von der Européischen Kommission (EC) fiir die Behandlung von
erwachsenen Patienten mit cSSTI oder CAP am 23. August 2012 erteilt. Ceftarolinfosamil wird in den USA als TEFLARO(TM)
vertrieben.

Uber AstraZeneca

AstraZeneca ist ein internationales innovationsorientiertes Biopharmazieunternehmen, das auf die Entdeckung, Entwicklung und
Kommerzialisierung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, vorwiegend zur Behandlung von Herz-Kreislauf-, Stoffwechsel-,
Atemwegs-, Entziindungs-, Autoimmun-, onkologischen, Infektions- und neurowissenschaftlichen Erkrankungen spezialisiert ist.
AstraZeneca ist in iber 100 Landern tatig und seine innovativen Arzneimittel werden von Millionen Patienten weltweit genutzt.
Weitere Informationen finden Sie auf: http://www.astrazeneca.com
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