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Xenleta (lefamulina)
Um resumo sobre Xenleta e porque esta autorizado na UE

O que é Xenleta e para que é utilizado?

Xenleta é um antibidtico utilizado em adultos para o tratamento da pneumonia adquirida na
comunidade (uma infecdo pulmonar contraida em ambiente ndo hospitalar) quando outros antibiéticos
nao sao adequados ou nao funcionam.

Xenleta contém a substancia ativa lefamulina.

Como se utiliza Xenleta?

Xenleta sé pode ser obtido mediante receita médica e as normas orientadoras oficiais sobre a utilizagdo
de antibidticos devem ser tidas em conta pelo médico prescritor.

Xenleta pode ser administrado por via oral, na forma de comprimidos, ou por perfusao (administracao
gota a gota) numa veia.

A dose recomendada para os comprimidos de Xenleta € de 600 mg a cada 12 horas, tomados pelo
menos 1 hora antes ou 2 horas depois de uma refeicdo. A duracdo do tratamento é de 5 dias.

A perfusdo de Xenleta é administrada durante 1 hora, numa dose de 150 mg a cada 12 horas. O
tratamento pode ser alterado para comprimidos de Xenleta e a duragao total do tratamento é de
7 dias.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Xenleta, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Xenleta?

A substancia ativa de Xenleta, a flefamulina, pertence a um grupo de medicamentos denominado
«pleuromutilinas». A lefamulina interfere com o ARN bacteriano (material genético), bloqueando a
producdo de proteinas bacterianas, o que faz com que as bactérias ndo se consigam dividir e acabem
por morrer.
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Quais os beneficios demonstrados por Xenleta durante os estudos?

Xenleta demonstrou eficacia em dois estudos principais que incluiram 1282 adultos com pneumonia
adquirida na comunidade. Ambos os estudos demonstraram que Xenleta foi tdo eficaz como a
moxifloxacina (outro antibidtico).

No primeiro estudo, os doentes receberam Xenleta para perfusao, tendo mudado depois para
comprimidos de Xenleta ou receberam moxifloxacina para perfusdo, tendo mudado, em seguida, para
comprimidos de moxifloxacina. Em ambos os casos, o tratamento com perfusdo prosseguiu durante
pelo menos 3 dias e a duragdo total do tratamento foi de 5 a 7 dias para Xenleta e de 7 a 10 dias para
a moxifloxacina. As taxas de cura foram semelhantes nos dois grupos: 82 % dos doentes tratados com
Xenleta e 84 % dos doentes tratados com moxifloxacina ndo apresentaram quaisquer sinais de infecao
5 a 10 dias apés a ultima dose.

No segundo estudo, os doentes receberam comprimidos de Xenleta durante 5 dias ou comprimidos de
moxifloxacina durante 7 dias. Xenleta foi tao eficaz como a moxifloxacina na cura da infecao: 88 % dos
doentes tratados com Xenleta e 89 % dos doentes tratados com moxifloxacina ndo apresentaram
quaisquer sinais de infegdo 5 a 10 dias apds a ultima dose.

Quais sao os riscos associados a Xenleta?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Xenleta (que podem afetar 1 em cada

10 pessoas) sdo vermelhiddo, dor ou inchago no local da perfusdo; diarreia, nduseas (enjoos) ou
vomitos (principalmente com os comprimidos); niveis elevados de enzimas hepaticas (um sinal de
problemas no figado), dor de cabega, hipocaliemia (niveis baixos de potadssio no sangue) e insdnia
(dificuldade em dormir).

A reacdo grave mais frequente, em menos de 1 em cada 10 doentes, € a fibrilhagdo auricular (um
ritmo anormalmente rapido das camaras superiores do coragao).

Xenleta ndo deve ser utilizado em doentes com hipersensibilidade (alergia) a substancia ativa presente
no Xenleta ou a qualquer outro antibidtico do grupo das pleuromutilinas. Ndo deve ser tomado em
conjunto com determinados medicamentos que possam causar interacdes que alterem o efeito de
Xenleta ou dos outros medicamentos.

O uso de Xenleta é contraindicado em doentes com intervalo QT prolongado (atividade elétrica anormal
do coracdo que afeta o seu ritmo) ou que tomem medicamentos que prolongam o intervalo QT ou
doentes com desequilibrio de sal no sangue (especialmente niveis baixos de potassio). Também nao
deve ser administrado a doentes com problemas cardiacos, tais como ritmo cardiaco anormal ou
insuficiéncia cardiaca (quando o coragao ndo funciona suficientemente bem).

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes com Xenleta, consulte o Folheto
Informativo.

Porque esta Xenleta autorizado na UE?

Os estudos observaram que Xenleta foi tdo eficaz como a moxifloxacina no tratamento da pneumonia
adquirida na comunidade. Os seus efeitos secundarios foram considerados controlaveis. Por
conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Xenleta sdao
superiores aos seus riscos € o medicamento pode ser autorizado para utilizagao na UE.
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Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Xenleta?

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

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

Outras informacoes sobre Xenleta

Mais informacbes sobre Xenleta podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xenleta.
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