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Dificlir (fidaxomicin)
A Dificlir-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Dificlir és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Dificlir gyermekeknél és feln6tteknél a Clostridioides difficile nevl baktérium altal okozott
bélfert6zések kezelésére alkalmazott gydgyszer.

A Dificlir hatéanyaga a fidaxomicin.
Hogyan kell alkalmazni a Dificlir-t?

A Dificlir tabletta (200 mg) vagy bels6leges szuszpenzi6 készitéséhez granuldtum (40 mg/ml)
formajaban, csak receptre kaphatd.

FelnGtteknél és legalabb 12,5 kg testsulyd gyermekeknél az ajanlott adag naponta kétszer (12
oranként) 200 mg, 10 napig. 12,5 kg-nal kisebb testsulyl gyermekek esetében az adag a testsulytdl
fligg. A Dificlir alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Dificlir?

A C. difficile a bélben természetesen megtaldlhatd baktérium, amely egészséges embereknél nem okoz
problémat. Ennek oka az, hogy mas, a szervezetre jotékony hatassal 1évé és az egészséget javito ,,jo”
baktériumok ellensulyozzak hatasukat. Azonban a fert6zések kezelésére alkalmazott egyes
antibiotikumok a bélben Iévé ,jo” baktériumok elpusztitdsaval felborithatjak ezt az egyensulyt. Amikor
ez bekovetkezik, a C. difficile baktérium szaporodni kezdhet és toxinokat (méreganyagokat) termelhet,
amelyek betegséget, példaul hasmenést és lazat okoznak. Ekkor jelentik ki egy adott személyrél, hogy
C. difficile-fertdzott.

A Dificlir hatéanyaga, a fidaxomicin, a makrociklusos antibiotikumok csoportjaba tartozo antibiotikum.
Lenyelve a hatéanyag nagyobb része nem szivéddik fel a véraramba, hanem helyileg, a bélben fejti ki
hatdsat a C. difficile baktériummal szemben. Hatasat az RNS-polimeraz nev( bakterialis enzim
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gatlasaval fejti ki, amelyet a baktérium a fehérjék eldallitdsdhoz sziikséges 6rokitéanyag termeléséhez
hasznal fel. Ez megallitja a C. difficile baktérium novekedését és szaporodasat, csokkentve a betegség
tineteit.

Milyen elonyei voltak a Dificlir alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Dificlir legalabb olyan hatékonynak bizonyult, mint a vankomicin (a C. difficile fert6zések kezelésére
alkalmazott masik antibiotikum) harom fé vizsgalatban, amelyekbe enyhén, illetve mérsékelten sulyos
C. difficile fert6zésben szenvedl beteget vontak be. Az 6sszesen 1147 feln6tt részvételével végzett két
vizsgalat eredményei azt mutattak, hogy a Dificlir-rel kezelt betegek 92%-a gydégyult meg 10 nap
elteltével, szemben a vankomicinnel kezelt betegek 90%-aval.

A harmadik vizsgalatban, amelyben 148, 0-18 év kozotti beteg vett részt, a Dificlir-rel kezelt betegek
78%-a gyogyult meg a kezelés befejezése utan 2 nappal, szemben a vankomicinnel kezelt betegek
71%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Dificlir alkalmazasa?

A Dificlir leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hanyinger, a
hanyas és a székrekedés. A Dificlir alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és
korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhaté.

Miért engedélyezték a Dificlir forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Dificlir a C. difficile fert6zések gyogyitasaban hatdsosnak bizonyult, és a kezelést a betegek altalaban
jol toleraljak. Mellékhatasai hasonldak a szajon at alkalmazott vankomicinéhez. Az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Dificlir alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dificlir biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Dificlir biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Dificlir alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dificlir alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Dificlir-rel kapcsolatos egyéb informacio

2011. december 5-én a Dificlir az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Dificlir-rel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszertigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dificlir.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 01-2020.
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