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Dificlir (fidaxomicin)
Sammanfattning av Dificlir och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Dificlir och vad anvands det for?

Dificlir ar ett lakemedel som anvands for att behandla barn och vuxna med tarminfektioner orsakade
av bakterier som kallas Clostridium difficile.

Dificlir innehaller den aktiva substansen fidaxomicin.
Hur anvands Dificlir?

Dificlir finns som tabletter (200 mg) eller granulat till oral suspension (40 mg/ml) och &r receptbelagt.

Foér vuxna och barn som vager minst 12,5 kg ar den rekommenderade dosen 200 mg tva ganger
dagligen (var 12:e timme) i 10 dagar. Fér barn som védger mindre &n 12,5 kg beror dosen pa
kroppsvikten. For mer information om hur du anvander Dificlir, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Dificlir?

C. difficile ar bakterier som forekommer naturligt i tarmen och orsakar inga problem for friska
maénniskor. Detta beror pa att de halls under kontroll av andra "bra” bakterier som &r till nytta for
kroppen och 6kar halsan. Vissa antibiotika som anvands for att behandla infektioner kan dock stéra
balansen och ddda “bra” bakterier i tarmen. Nar detta sker kan C. difficile-bakterierna féroka sig och
bilda toxiner (gifter) som orsakar sjukdomar som till exempel diarré och feber. En person anses da
vara infekterad med C. difficile.

Den aktiva substansen i Dificlir, fidaxomicin, ar ett antibiotikum som hor till klassen makrocykliska
antibiotika. Nar Dificlir svéljs tas stérre delen av den aktiva substansen inte upp i blodet utan verkar
lokalt p& C. difficile-bakterierna i tarmen. Den aktiva substansen verkar genom att blockera
bakterieenzymet RNA-polymeras, som anvadnds for att producera det genetiska material som
bakterierna behdver for att bilda proteiner. Detta hindrar C. difficile-bakterierna fran att véxa och
foréka sig, och pa sa satt minskar sjukdomssymtomen.
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Vilka fordelar med Dificlir har visats i studierna?

I tre huvudstudier pa patienter med lindrig till mattligt svar C. difficile-infektion var Dificlir minst lika
effektivt som vankomycin (ett annat antibiotikum for infektioner med C. difficile). Resultaten fran tva
av studierna med totalt 1 147 vuxna visade att 92 procent av patienterna som fick Dificlir botades efter
10 dagar, jamfort med 90 procent av patienterna som fick vankomycin.

I den tredje studien, dar det ingick 148 patienter i dldrarna frdn nyfédda till 18 ar, botades 78 procent
av patienterna som fick Dificlir tvd dagar efter slutet av behandlingen, jamfért med 71 procent av
patienterna som fick vankomycin.

Vilka ar riskerna med Dificlir?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Dificlir (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar illamdende, krakningar och férstoppning. En fullsténdig férteckning éver biverkningar och
restriktioner for Dificlir finns i bipacksedeln.

Varfor ar Dificlir godkant i EU?

Dificlir ar effektivt ndr det gallde att bota C. difficile-infektioner och tolereras i allmanhet val. Dificlirs
biverkningar liknar dem som orsakas av vankomycin som tas via munnen. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Dificlir ar stérre an riskerna och att
Dificlir kan godkannas for férsdljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Dificlir?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Dificlir har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Dificlir kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Dificlir utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Dificlir

Den 5 december 2011 beviljades Dificlir ett godkannande for forsaljning som gaéller i hela EU.

Mer information om Dificlir finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dificlir.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2020.
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