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Xerava (eravacyklin)
Sammanfattning av Xerava och varfor det &r godkant inom EU

Vad ar Xerava och vad anvands det for?

Xerava ar ett antibiotikum som anvéands for att behandla komplicerade intraabdominella (buk-)
infektioner (clAl) hos vuxna. "Komplicerad” innebar att infektionen &r svarbehandlad eftersom den har
spridit sig till bukhalan.

Xerava innehaller den aktiva substansen eravacyklin.
Hur anvands Xerava?

Xerava ar receptbelagt. Forskrivande lakare ska beakta géllande officiella riktlinjer for
antibiotikaanvandning.

Xerava ges genom infusion (dropp) i en ven under en timme. Lakemedlet ges en gang var 12:e timme
mellan minst 4 dagar och hdgst 14 dagar. Dosen beror pa patientens kroppsvikt och kan hdjas om
patienten ocksa tar en typ av lakemedel som kallas ”starka CYP3A4-inducerare”.

For att fA mer information om hur du anvander Xerava, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Xerava?

Den aktiva substansen i Xerava, eravacyklin, tillhér en grupp antibiotika som kallas tetracykliner.
Tetracykliner verkar genom att binda till och blockera en del av bakteriecellernas cellmaskineri som
deltar i bildandet av proteiner. Detta leder till att bakterien som orsakar infektionen dér.

Vilka fordelar med Xerava har visats i studierna?

Xerava visade sig vara lika effektivt som alternativa antibiotika i 2 huvudstudier p& vuxna med clAl.
Huvudeffektmattet i bada studierna var om infektionen botades.

I den forsta studien ingick 538 patienter, dar Xerava jamférdes med ertapenem (ett annat
antibiotikum). Efter cirka en manad var 87 procent av patienterna som behandlades med Xerava
botade fran sin infektion, jamfort med 89 procent av patienterna som behandlades med ertapenem.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



I den andra studien ingick 499 patienter, dar Xerava jamférdes med meropenem (ett annat
antibiotikum). Efter cirka en manad var 92 procent av patienterna som behandlades med Xerava och
92 procent av patienterna som behandlades med meropenem botade fran sin infektion.

Vilka ar riskerna med Xerava?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Xerava (kan upptrada hos upp till 1 av 10 personer) ar
tromboflebit (inflammation i venerna orsakad av en blodpropp), flebit (inflammation i en ven),
illam&ende, krakningar och reaktioner vid infusionsstallet inraknat hudrodnad, minskad kanslighet for
beréring och smarta. En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Xerava finns i
bipacksedeln.

Xerava far inte ges till personer som &ar dverkansliga (allergiska) mot nagot innehallsamne eller mot
andra tetracyklinantibiotika.

Varfor ar Xerava godkant i EU?

Xerava ar lika effektivt som alternativa antibiotika néar det galler att behandla infektioner orsakade av
olika typer av bakterier och gav héga andelar botade patienter. Xeravas sikerhetsprofil ansags
godtagbar. Europeiska lakemedelsmyndigheten fann darfor att férdelarna med Xerava &r storre an
riskerna och att Xerava skulle godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Xerava?

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

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Xerava utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Xerava

Mer information om Xerava finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.
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