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A Xerava nevl gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Xerava €s milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Xerava a feln6ttek komplikalt intraabdominalis (hasi) fert6zéseinek kezelésére alkalmazott
antibiotikum. A ,komplikalt” azt jelenti, hogy a fert6zést nehéz kezelni, mert atterjedt a hastliregre.

A Xerava hatéanyaga az eravaciklin.
Hogyan kell alkalmazni a Xerava-t?

A Xerava csak receptre kaphato, és a felird orvosnak figyelembe kell vennie az antibiotikumok
hasznalataval kapcsolatos hivatalos iranymutatasokat.

A Xerava-t vénaba adjak be egy 6ran at tart6 inf(zi6é formajaban. A gyoégyszert 12 6ranként kell
beadni, legalabb 4, és legfeljebb 14 napig. A ddzis a beteg testtomegétdl fligg, és megemelhetd, ha a
beteg egy ,erés CYP3A4 induktor”-nak hivott gyégyszert is szed.

Tovabbi informaciéért a Xerava alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Xerava?

A Xerava-ban Iév6 hatdéanyag, az eravaciklin, a tetraciklineknek nevezett antibiotikumok csoportjaba
tartozik. A tetraciklinek a baktériumsejtekben a fehérjék termelésébe bevont sejtszerkezeti részhez
vald kotddés, és annak gatlasa révén fejtik ki hatasukat. Ez a fert6zést okozd baktériumok
pusztulasahoz vezet.

Milyen elényei voltak a Xerava alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

2, komplikalt intraabdominalis fert6zésben szenved? felnétteken végzett f6 vizsgdlatban kimutattak,
hogy a Xerava ugyanolyan hatékony, mint az alternativ antibiotikumok. A hatdsossag fé6 mércéje
mindkét vizsgdlatban az volt, hogy a fert6zés meggydgyult-e.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Az elsé, 538 beteg részvételével végzett vizsgdlatban a Xerava-t az ertapenemmel (egy masik
antibiotikum) hasonlitottak 6ssze. Mintegy egy hdonap elteltével a Xerava-val kezelt betegek 87%-a
gyogyult ki a fert6zésbdl, mig az ertapenemmel kezelt betegeknél ez az arany 89% volt.

A masodik, 499 beteg részvételével végzett vizsgalatban a Xerava-t a meropenemmel (egy masik
antibiotikum) hasonlitottak 6ssze. Mintegy egy hdnap elteltével a Xerava-val kezelt betegek 92%-a, a
meropenemmel kezelt betegeknek pedig 92%-a gydgyult ki a fert6zésbdl.

Milyen kockazatokkal jar a Xerava alkalmazasa?

A Xerava leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a tromboflebitisz
(vérrog okozta vénagyulladas), flebitisz (vénagyulladas), hanyinger (émelygés), hanyas, valamint az
inflizio beadasi helyén fellép6 reakciok, beleértve a bérpirt, a csokkent tapintast és a fajdalomérzést. A
Xerava alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

A Xerava nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a készitmény
barmely 6sszetevijével, illetve az egyéb tetraciklin antibiotikumokkal szemben.

Miért engedélyezték a Xerava forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Xerava ugyanolyan hatdsos a kilénféle tipust baktériumok altal okozott fert6zések kezelésében,
mint az alternativ antibiotikumok, és magas gyogyulasi ratat eredményezett. A Xerava biztonsagossagi
profiljat elfogadhaténak tartottak. Az Eurépai Gyogyszerigyndokség megallapitotta, hogy a Xerava
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyodgyszer forgalombahozatali engedélye
az EU-ban kiadhaté.

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

A Xerava biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Xerava alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Xerava alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Xerava-val kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacioé a Xerava gydgyszerr6l az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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http://ema-wip.emea.eu.int/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004237/human_med_002312.jsp
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