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Dificlir (fidaxomicina)
Um resumo sobre Dificlir e porque esta autorizado na UE

O que é Dificlir e para que é utilizado?

Dificlir € um medicamento utilizado no tratamento de criangas e adultos com infegGes do intestino
causadas por bactérias denominadas Clostridioides difficile.

Dificlir contém a substancia ativa fidaxomicina.
Como se utiliza Dificlir?

Dificlir esta disponivel sob a forma de comprimidos (200 mg) ou de granulado para suspensdao oral
(40 mg/ml) e sé pode ser obtido mediante receita médica.

Em adultos e criangas com um peso minimo de 12,5 kg, a dose recomendada é de 200 mg duas vezes
por dia (a cada 12 horas) durante 10 dias. Nas criancas que pesem menos de 12,5 kg, a dose depende
do peso corporal. Para mais informacgoes sobre a utilizagdo de Dificlir, consulte o Folheto Informativo
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Dificlir?

As C. difficile sdo bactérias que se encontram naturalmente presentes no intestino e que ndo causam
guaisquer problemas a individuos saudaveis. Tal deve-se ao facto de serem mantidas sob o controlo de
outras «boas» bactérias, benéficas para o organismo e para a melhoria da saude. No entanto, alguns
antibioticos utilizados no tratamento de infe¢ées podem interferir com o equilibrio e matar as «boas»
bactérias no intestino. Quando tal acontece, as bactérias C. difficile podem multiplicar-se e segregar
toxinas (substancias venenosas) que causam doencas como diarreia e febre. Diz-se entdo que o
individuo tem uma infecdo pela bactériaC. difficile.

A substancia ativa de Dificlir, a fidaxomicina, € um antibidtico que pertence a classe de antibiodticos
macrociclicos. Ao ser engolida, grande parte da substancia ativa ndo é absorvida na circulacdo
sanguinea, mas atua localmente nas bactérias C. difficile presentes no intestino. Funciona bloqueando
a enzima bacteriana ARN-polimerase, que é utilizada para produzir o material genético de que as
bactérias necessitam para produzir proteinas. Isto impede o crescimento e a multiplicagdo das
bactérias C. difficile , reduzindo assim os sintomas da doenca.
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Quais os beneficios demonstrados por Dificlir durante os estudos?

Dificlir foi pelo menos tdo eficaz como a vancomicina (outro antibidtico para infegdes C. difficile) em
trés estudos principais em doentes com infecdo por C. difficile moderada a grave. Os resultados de
dois estudos que incluiram um total de 1147 adultos mostraram que 92 % dos doentes a tomar Dificlir
ficaram curados apds 10 dias, em comparacao com 90 % dos doentes que receberam vancomicina.

No terceiro estudo, que incluiu 148 doentes com idades compreendidas entre os 0 e os 18 anos, 78 %
dos doentes que tomaram Dificlir estavam curados 2 dias apds o final do tratamento, em comparagao
com 71 % dos doentes que receberam vancomicina.

Quais sao os riscos associados a Dificlir?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Dificlir (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas)
sdo nauseas (enjoos), vomitos e prisdo de ventre. Para a lista completa de restricbes de utilizagdo e
dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Dificlir, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Dificlir autorizado na UE?

Dificlir é eficaz no tratamento de infecGes por C. difficile e é geralmente bem tolerado. Os seus efeitos
secundarios sdo semelhantes aos de vancomicina por via oral. A Agéncia Europeia de Medicamentos
concluiu que os beneficios de Dificlir sdo superiores aos seus riscos e o0 medicamento pode ser
autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Dificlir?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Dificlir.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Dificlir sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Dificlir sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Dificlir

Em 5 de dezembro de 2011, Dificlir recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a Unido Europeia.

Mais informacoes sobre Dificlir podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dificlir.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 01-2020.
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