EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/314678/2020
EMEA/H/C/002846

Sivextro (tedizolida)
Informacidon general sobre Sivextro y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Sivextro y para qué se utiliza?

Sivextro es un antibidtico utilizado en pacientes mayores de 12 afios para tratar infecciones
bacterianas agudas (de corta duracion) de la piel y las estructuras subcutaneas (tejidos situados bajo
la piel) como celulitis (infeccién de la piel y el tejido subcutaneo), abscesos cutaneos (una zona
hinchada de la piel en la que se acumula pus) e infecciones de las heridas.

Antes de usar Sivextro, los médicos deben tener en cuenta las directrices oficiales sobre el uso
adecuado de los antibidticos.

Contiene el principio activo tedizolida.
éComo se usa Sivextro?

Sivextro se presenta para infusién (goteo) intravenosa y en comprimidos para tomar por via oral. La
dosis recomendada es de 200 mg una vez al dia durante 6 dias. Los pacientes a los que se administrd
primero la infusion pueden pasar a tomar los comprimidos cuando sea adecuado.

Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica.

Para mayor informacion sobre el uso de Sivextro, consulte el prospecto o contacte con su médico o
farmacéutico.

éComo actua Sivextro?

El principio activo de Sivextro, tedizolida, es un tipo de antibidtico de la clase de las oxazolidinonas.
Actla impidiendo que ciertas bacterias fabriquen proteinas, lo que interrumpe su crecimiento. Sivextro
ha demostrado actividad frente a determinadas bacterias (como el {i>Staphylococcus aureus<i}
resistente a la meticilina (SARM)) para las cuales los antibiéticos convencionales no funcionan. La lista
de bacterias contra las cuales es activo Sivextro puede consultarse en el Resumen de las
Caracteristicas del Producto.
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éQué beneficios ha demostrado tener Sivextro en los estudios realizados?

Sivextro se compard con linezolida (otra oxazolidinona) en 2 estudios fundamentales en los que
participaron en total 1.333 pacientes con infecciones bacterianas agudas de la piel y las estructuras
subcutaneas, como celulitis, abscesos cutaneos y heridas infectadas. Entre estas se incluyeron también
infecciones producidas por SARM. Ademas, el 85,5 % de los pacientes tratados con Sivextro en el
primer estudio y el 88,0 % en el segundo estudio se curaron, frente al 86,0 % y el 87,7 %,
respectivamente, de los pacientes tratados con linezolida.

En un estudio en el que participaron 120 pacientes de entre 12 y 18 afios de edad, Sivextro fue al

menos tan eficaz como otros medicamentos utilizados para el tratamiento de infecciones bacterianas
agudas de la piel y las estructuras subcutaneas. En el estudio también se observd que los niveles en
sangre del medicamento en estos pacientes eran similares a los de los adultos tratados con Sivextro.

éCuales son los riesgos asociados a Sivextro?

Los efectos mas frecuentes de Sivextro (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes) son cefaleas,
nauseas (malestar), vomitos y diarrea.

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Sivextro se puede consultar en el prospecto.

éPor qué se ha autorizado Sivextro en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos ha decidido que los beneficios de Sivextro son mayores que sus
riesgos y ha recomendado autorizar su uso en la UE.

Aunque las infecciones evaluadas en los estudios no fueron graves, el CHMP considerd que los
resultados podian aplicarse también a las infecciones graves. Dada la necesidad de nuevos antibioticos
contra las bacterias que se han vuelto resistentes a varios antibioticos, especialmente los
administrados por via oral, la Agencia considerd que Sivextro es una opcion de tratamiento para
infecciones bacterianas de la piel y subcutaneas. El perfil de seguridad de Sivextro es comparable al de
la linezolida y se consider6 aceptable.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Sivextro?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Sivextro se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Sivextro se controlan de forma continua.
Los efectos adversos notificados con Sivextro se evallan cuidadosamente, y se adoptan las medidas
que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Sivextro

Sivextro ha recibido una autorizacion de comercializacién valida en toda la UE el 23 de marzo de 2015.

Puede encontrar informacidn adicional sobre Sivextro en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sivextro.

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 06-2020.
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