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Xerava (eravacicling)
Prezentare generala a Xerava si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Xerava si pentru ce se utilizeaza?

Xerava este un antibiotic utilizat pentru tratarea infectiilor intraabdominale (din abdomen) complicate
(IIAc) la adolescenti cu varsta de 12 ani si peste si cu greutatea de cel putin 50 kg si la adulti.
~Complicatd” inseamna ca infectia este greu de tratat pentru ca s-a raspandit in abdomen.

Xerava contine substanta activa eravaciclina.

Cum se utilizeaza Xerava?

Xerava se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar medicii care il prescriu trebuie sa ia
in considerare ghidurile oficiale de utilizare a antibioticelor.

Xerava se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vena) cu durata de o ora. Se
administreaza o data la 12 ore timp de cel putin 4 zile si cel mult 14 zile. Doza depinde de greutatea
pacientului si poate fi marita daca pacientul ia si un tip de medicament numit ,inductor puternic al
CYP3A4".

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Xerava, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Xerava?

Substanta activa din Xerava, eravaciclina, apartine clasei de antibiotice numite tetracicline.
Tetraciclinele actioneaza prin legarea de o parte a structurii celulare din bacterii, care este implicata in
producerea proteinelor, si prin blocarea acesteia. Aceasta duce la moartea bacteriilor care produc
infectia.

Ce beneficii a prezentat Xerava pe parcursul studiilor?

Xerava s-a dovedit la fel de eficace ca antibioticele alternative in 2 studii principale la care au participat
adulti cu IIAc. Principala masura a eficacitatii in ambele studii a fost vindecarea infectiei.
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in primul studiu, la care au participat 538 de adulti, Xerava a fost comparat cu ertapenemul (alt
antibiotic). Dupa aproximativ o lund, 87 % din persoanele tratate cu Xerava s-au vindecat, fata de
89 % din cele tratate cu ertapenem.

In al doilea studiu, la care au participat 499 de adulti, Xerava a fost comparat cu meropenemul (alt
antibiotic). Dupa aproximativ o lund, 92 % din persoanele tratate cu Xerava si 92 % din cele tratate cu
meropenem s-au vindecat.

Compania a furnizat, de asemenea, date despre cum actioneaza medicamentul in organismul copiilor
cu varste cuprinse intre 8 si 17 ani cu infectie bacteriana suspectata sau confirmata. Aceste date au
fost neconcludente si, prin urmare, nu s-a putut stabili o doza adecvata pentru copiii cu varsta sub
12 ani sau pentru adolescentii cu varsta de 12 ani si peste si cu greutatea mai mica de 50 kg.

Care sunt riscurile asociate cu Xerava?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Xerava, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Xerava la adulti (observate la cel mult 1 persoana din 10
in studiile clinice) sunt greata, varsaturi, flebita (inflamarea unei vene) la locul perfuziei, flebita,
tromboza (formarea de cheaguri de sdnge in vasele de sange) la locul perfuziei, diaree, reactii la locul
perfuziei, inclusiv inrosirea pielii si reducerea simtului tactil si durere, tromboflebita (inflamarea venelor
cauzata de un cheag de sange), hiperhidroza (transpiratie excesiva) si dureri de cap.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Xerava la copii si adolescenti (observate la mai mult de
1 persoana din 10 intr-un studiu clinic) sunt greata, varsaturi, dureri de cap si hiperhidroza.

Xerava este contraindicat la pacientii care sunt hipersensibili la alte antibiotice din clasa tetraciclinelor.

De ce a fost autorizat Xerava in UE?

Xerava este la fel de eficace ca antibioticele alternative in tratarea infectiilor cauzate de diferite tipuri
de bacterii si duce la rate mari de vindecare. Intrucat se preconizeaza ca Xerava se va comporta la
adolescentii cu varsta de 12 ani si peste si cu greutatea de cel putin 50 kg la fel ca la adulti, utilizarea
sa poate fi extinsa la aceasta populatie. Profilul de siguranta al Xerava este considerat acceptabil. Prin
urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Xerava sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Xerava?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Xerava, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Xerava sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Xerava sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Xerava

Xerava a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 20 septembrie 2018.

Mai multe informatii despre Xerava se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicine/human/EPAR/xerava.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2025.
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