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Dificlir (fidaksomycyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Dificlir i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Dificlir i w jakim celu sie go stosuje

Dificlir to lek stosowany u dzieci i 0oséb dorostych z zakazeniami jelita wywotanymi bakterig zwang,
Clostridioides difficile.

Substancja czynng zawartg w leku Dificlir jest fidaksomycyna.
Jak stosowac lek Dificlir

Dificlir jest dostepny w postaci tabletek (200 mg) lub granulek do zawiesiny doustnej (40 mg/ml). Lek
dostepny wytacznie na recepte.

U oso6b dorostych i dzieci wazgcych co najmniej 12,5 kg zalecana dawka leku to 200 mg dwa razy na
dobe (co 12 godzin) przez 10 dni. U dzieci wazacych ponizej 12,5 kg dawka zalezy od wagi ciata.
Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Dificlir znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Dificlir

C. difficile to bakterie, ktore sq obecne w jelicie i nie powodujgq zadnych problemoéw u zdrowych ludzi,
poniewaz sg kontrolowane przez inne tzw. dobre bakterie, ktére sg korzystne dla organizmu i
przyczyniajg sie do poprawy zdrowia. Jednak niektore antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen moga
zaburzac rownowage i niszczy¢ tzw. dobre bakterie w jelicie. Jesli dojdzie do takiej sytuacji to bakterie
C. difficile mogg sie rozmnazy¢ i wytworzy¢ toksyny (trucizny) powodujace choroby, tj. biegunka i
goraczka. W tym momencie mozna stwierdzi¢, ze osoba zarazona jest wirusem C. difficile.

Substancja czynna leku Dificlir, fidaksomycyna, jest antybiotykiem nalezacym do klasy antybiotykdéw
makrocyklicznych. Po potknieciu wiekszos¢ substancji czynnej nie ulega wchtonieciu przez krwiobieg,
ale dziata miejscowo na bakterie C. difficile w jelicie. Dziatanie substancji polega na blokowaniu
enzymu bakteryjnego polimerazy DNA stosowanego przy wytwarzaniu materiatu genetycznego
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wymaganego przez bakterie do produkcji biatek. Substancja powstrzymuje wzrost i rozwéj bakterii C.
difficile, tym samym ograniczajac objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Dificlir wykazane w badaniach

Dificlir byt co najmniej rdwnie skuteczny co wankomycyna (inny antybiotyk stosowany w zwalczaniu
zakazen C. difficile) w trzech badaniach gtdwnych u pacjentow z zakazeniem C. difficile o tagodnym lub
umiarkowanym przebiegu. Wyniki dwdch badan z facznym udziatem 1147 pacjentdw pokazaty, ze 92%
pacjentéw przyjmujacych lek Dificlir wyzdrowiato po 10 dniach, natomiast w przypadku pacjentow
przyjmujacych wankomycyne byto to 90%.

W trzecim badaniu z udziatem 148 pacjentdéw od urodzenia do 18. roku zycia 78% pacjentow
przyjmujacych Dificlir wyzdrowiato w ciggu 2 dni od zakonhczenia leczenia, natomiast w przypadku
pacjentéw przyjmujacych wankomycyne odsetek ten wyniost 71%.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Dificlir

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Dificlir (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to nudnosci (mdtosci), wymioty i zatwardzenie. Peiny wykaz dziatan niepozadanych i
ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Dificlir znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Dificlir w UE

Dificlir jest skuteczny w leczeniu zakazen C. difficile i ogdlnie jest dobrze tolerowany. Jego dziatania
niepozadane sa zblizone do tych obserwowanych przy doustnym przyjmowaniu wankomycyny.
Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Dificlir
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Dificlir

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Dificlir w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Dificlir sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Dificlir sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Dificlir

Lek Dificlir otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 5 grudnia 2011
r.

Dalsze informacje na temat leku Dificlir znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dificlir.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2020.
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