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Xydalba (dalbavancinum)
Prehled pro pripravek Xydalba a pro€ byl pfripravek registrovan v EU

Co je pripravek Xydalba a k ¢emu se pouziva?

Xydalba je antibiotikum pouzivané u dospélych a déti ve véku 3 mésice a starsich k IéCbé akutnich
(kratkodobych) bakteridlnich infekci kliZze a koZnich struktur (podkozni tkdné), napfriklad celulitidy
(z&nétu hluboké kozni tkané), koznich abscesl a ranné infekce (infekce v rané&). Obsahuje Ié&ivou latku
dalbavancin.

Jak se pripravek Xydalba pouziva?

Pripravek Xydalba se podava infuzi (kapanim) do zily trvajici 30 minut. Doporucena davka pro dospélé
je 1 500 mg. Podava se bud formou jediné infuze, nebo ve dvou davkach, a to 1 000 mg prvni tyden a
500 mg o tyden pozdé&ji. U déti davka zavisi na véku a télesné hmotnosti a neméla by prekrocit

1 500 mg.

Vydej pfipravku Xydalba je vazan na lékafsky predpis. Pfedepisujici Iékafi by méli vzit v Gvahu oficialni
pokyny pro pouzivani antibiotik.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Xydalba naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Xydalba plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Xydalba, dalbavancin, je druh antibiotika zvaného glykopeptid. Plsobi tak, Ze
urcitym bakteriim zabranuje v tvorbé vlastnich bunéénych stén, ¢imz tyto bakterie hubi. Byla
prokazana ucinnost dalbavancinu proti bakteriim, proti nimz standardni antibiotika nezabiraji
(naptiklad methicilin-rezistentni Staphylococcus aureus (MRSA)). Seznam bakterii, proti nimz je
piipravek Xydalba t¢inny, je uveden v souhrnu Gdajd o pripravku.

Jaké prinosy pripravku Xydalba byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Xydalba byl porovnavan s vankomycinem (jinym druhem glykopeptidu) nebo s linezolidem
(jinym druhem antibiotika, které lze uzivat peroralné) ve tfech hlavnich studiich, do nichz bylo
zarazeno celkem pfiblizné 2 000 dospélych se zavaznymi infekcemi klize a mékké tkané pod kdzi,
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napf. celulitidou, koZznimi abscesy nebo rannymi infekcemi. Mezi tyto infekce patrily také infekce
zplsobené bakteriemi MRSA.

Pacienti, kterym byl podavan vankomycin a ktefi reagovali na I1é¢bu, méli moznost prejit po 3 dnech na
linezolid. Ve vech té&chto studiich byl hlavnim méfitkem G&innosti polet pacientd, u kterych byla
infekce po IéCbé vylécena.

Pripravek Xydalba byl v 1é¢bé infekce prinejmensim stejné Gcinny jako vankomycin nebo linezolid.
V ramci téchto 3 studii bylo vylé&eno 87 % az 94 % pacientl Ié¢enych pfipravkem Xydalba v porovnani
s 91 % az 93 % pacientd lé&enych nékterym ze srovndvacich piipravka.

V probihajici studii, do které bylo zafazeno 198 déti se zavaznymi infekcemi kize a mé&kké tkané pod
kGzi, bylo zjisté&no, Ze podavani ptipravku Xydalba v jedné davce nebo ve dvou davkach s odstupem
jednoho tydne vedlo k dosazeni podobnych hladin Iécivé latky v téle jako u dospélych. Proto se
oCekava, ze pripravek Xydalba bude mit u déti srovnatelny Gcinek jako u dospélych.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xydalba?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Xydalba (které mohou postihnout 1 az 3 osoby ze 100)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), prijem a bolest hlavy. Tyto nezadouci tcinky byly vét$inou mirné
nebo stfedné zavazné.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Xydalba je uveden v p¥ibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Xydalba registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze prinosy pFipravku Xydalba prevysuji jeho rizika, a
mUZe tak byt registrovan k pouZiti v EU. Vzhledem k potfeb& novych antibiotik zamé&Fenych na
multirezistentni bakterie agentura dospéla k zavéru, ze pripravek Xydalba, ktery u dospélych prokazal
Géinnost proti uréitym bakteriim rezistentnim na jina antibiotika, mdze byt cennou alternativni
IéCebnou moZnosti. Agentura navic usoudila, ze ucinky i bezpecnostni profil pfipravku Xydalba u déti
by mély byt srovnatelné s témito vysledky u dospélych.

Bezpecnostni profil pfipravku Xydalba je srovnatelny s profily jinych glykopeptidovych antibiotik.
Nezadouci ucinky postihujici sluch a funkci ledvin, které jsou pro glykopeptidy typické, nebyly
v klinickych studiich v navrhovanych rezimech lé¢by pripravkem Xydalba pozorovany.

=V

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Xydalba?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Xydalba, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Xydalba priibézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Xydalba jsou peclivé hodnocena a
jsou ucinéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Xydalba

PFipravku Xydalba bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. Unora 2015.

Dalsi informace o pfipravku Xydalba jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xydalba.
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Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2022.
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