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Sivextro (tedizolid)

A Sivextro-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Sivextro és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Sivextro 12 éves kortdl a bor és a lagyrészek (a bor alatti szévetek) akut (révid tavl) bakterialis
fert6zéseinek — példaul cellulitisz (a bor és a bér alatti szévetek fertézése), bértalyog (megduzzadt
borfellilet, amely alatt genny gyllemlik fel) és sebfert6zések — kezelésére alkalmazott antibiotikum.

A Sivextro alkalmazasanak megkezdése el6tt a kezelborvosnak figyelembe kell vennie az
antibiotikumok megfelelé alkalmazdasara vonatkozo hivatalos Utmutatast.

A Sivextro hatdéanyagként tedizolidot tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Sivextro-t?

A Sivextro vénaba adando inflzid, valamint szajon at alkalmazandé tabletta formajaban kaphaté. A
gyogyszer ajanlott adagja napi egyszeri 200 mg, 6 napig. Azok a betegek, akiknél a kezelést infuzidval
kezdik, adott esetben atallithatdk a tablettara.

A Sivextro csak receptre kaphatd.

A Sivextro alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Sivextro?

A Sivextro hatdanyaga, a tedizolid egy Ugynevezett oxazolidinon tipusu antibiotikum. Megakadalyozza,
hogy bizonyos baktériumok fehérjéket allitsanak eld, igy leallitja a novekedésiiket. A Sivextro
bizonyitottan hatadsos olyan baktériumokkal (példaul a meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus
(MRSA)) szemben, amelyekre a standard antibiotikumok nem hatnak. Az alkalmazasi elGirasban
talalhaté azoknak a baktériumoknak a felsorolasa, amelyekkel szemben a Sivextro hatasos.

Milyen elonyei voltak a Sivextro alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Sivextro legalabb olyan hatékony volt, mint a linezolid (egy masik oxazolidinon) két f6 vizsgalatban,
amelyekben 6sszesen 1333 olyan felndtt vett részt, akiknél a bor és a lagyrészek akut bakteridlis
fert6zése, példaul cellulitisz, bértalyog, illetve sebfertézés allt fenn. Ezek magukban foglaltak az MRSA
altal okozott fert6zéseket is. A Sivextro-val kezelt betegek 85,5%-a gyogyult meg az elsé vizsgalatban,
és 88,0%-uk a masodikban, mig a linezoliddal kezelt betegeknél ez az arany 86,0%, illetve 87,7%
volt.

Egy 120, 12 és 18 év kozotti beteg részvételével végzett vizsgalatban a Sivextro legalabb olyan
hatékony volt, mint a bér és a lagyrészek akut bakteridlis fert6zései kezelésére alkalmazott egyéb



gyogyszerek. A vizsgalatban azt is megallapitottak, hogy ezeknél a betegeknél a gydgyszer vérszintje
hasonld volt a Sivextro-val kezelt felnétteknél mérthez.

Milyen kockazatokkal jar a Sivextro alkalmazasa?

A Sivextro leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
hényinger, hanyas és a hasmenés.

A Sivextro alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 0sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Sivextro forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Sivextro alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhets.

Bar a vizsgalatok soran megfigyelt ferté6zések nem voltak sulyosak, az Ugyndkség arra a véleményre
jutott, hogy az eredmények a sulyos fert6zésekre is vonatkoznak. Tekintettel arra, hogy sziikség van a
szamos antibiotikummal szemben rezisztenssé vald baktériumok elleni Uj antibiotikumokra,
kiildnésképpen olyanokra, amelyek szajon at alkalmazhatdk, az Ugynékség arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy a Sivextro értékes alternativ kezelési lehetéséget jelenthet a bér és a lagyrészek
bakterialis fert6zései esetén. A Sivextro mellékhatasai hasonldak a linezolidéhoz, és elfogadhatonak
tekinthetd6k.

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

A Sivextro biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Sivextro alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Sivextro alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.



A Sivextro-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. marcius 23-3an a Sivextro az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Sivextro-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyndkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sivextro.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 06-2020.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/sivextro
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