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Xydalba (dalbavancin)
A Xydalba-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Xydalba és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Xydalba feln6tteknél és 3 honapos vagy idésebb gyermekeknél a bér és a borképletek (a bér alatti
szOvet) akut (révid tava) bakterialis fert6zései — példaul a cellulitisz (a bér mély rétegeiben taladlhato
szovet gyulladasa), a bértalyogok és a sebfert6zések - kezelésére alkalmazott antibiotikum. A
gyogyszer hatéanyaga a dalbavancin.

Hogyan kell alkalmazni a Xydalba-t?

A Xydalba-t 30 percig tartd vénas infuzidban kell beadni. Ajanlott adagja felnétteknél 1500 mg,
amelyet egyetlen inflzidoban vagy két adagra elosztva — az els6 héten 1000 mg-ot, egy héttel késébb
pedig 500 mg-ot adva - alkalmaznak. Gyermekeknél az adag az életkortdl és a testtémegtdl fligg, és
nem haladhatja meg az 1500 mg-ot.

A Xydalba csak receptre kaphatd, és a feliré orvosnak figyelembe kell vennie az antibiotikumok
alkalmazasaval kapcsolatos hivatalos irdnymutatasokat.

A Xydalba alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Xydalba?

A Xydalba hatéanyaga, a dalbavancin egy Ugynevezett glikopeptid tipusu antibiotikum. Hatasat ugy
fejti ki, hogy bizonyos baktériumokat akadalyoz sejtfaluk kialakitdsaban, és ezaltal elpusztitja azokat.
A dalbavancin hatékonynak bizonyult olyan baktériumokkal (mint példaul a meticillin-rezisztens
Staphylococcus aureus (MRSA) baktériummal) szemben, amelyekre a standard antibiotikumok nem
hatnak. Azoknak a baktériumoknak a felsorolasa, amelyekkel szemben a Xydalba hatasos, az
alkalmazasi elbirasban talalhato.
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Milyen el6nyei voltak a Xydalba alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Xydalba-t vankomicinnel (egy masik glikopeptid) vagy linezoliddal (egy masik tipusu antibiotikum,
amely szajon at szedhet6) hasonlitottak 6ssze harom, 6sszesen kortlbelldl 2000 olyan feln6tt
bevonasaval végzett f6 vizsgalatban, akik a bér és a bér alatti lagyszovet sulyos fert6zéseiben, példaul
cellulitiszben, boértalyogokban, illetve sebfert6zésekben szenvedtek. A betegségek kozott el6fordultak
az MRSA altal okozott fert6zések is.

A vankomicint kapd és a kezelésre reagalo betegeknek lehetéségiik volt harom nap utan linezolidra
valtani. A hatdsossag f6 mutatdja valamennyi vizsgalatban azon betegek szama volt, akiknek a
fert6zése a kezelést kovetéen meggyogyult.

A Xydalba a fert6zés gyogyitasaban legalabb annyira hatékony volt, mint a vankomicin vagy a
linezolid. A harom vizsgalatban a Xydalba-val kezelt betegek 87-94%-a gyogyult meg, szemben a két
Osszehasonlitd készitmény valamelyikével kezelt betegek 91-93%-aval.

Egy folyamatban Iévl vizsgalatban, amelyben 198, a bor és a bér alatti lagyszovet sulyos fert6zéseiben
szenved6 gyermek vett részt, az egyszeri adagban vagy egy hét kiilonbséggel, két adagban
alkalmazott Xydalba a felnétteknél tapasztaltakhoz hasonld hatéanyagszinteket eredményezett a
szervezetben. Ezért a Xydalba gyermekeknél varhatdéan hasonlé hatast fejt ki, mint felnétteknél.

Milyen kockazatokkal jar a Xydalba alkalmazasa?

A Xydalba leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozll 1-3 betegnél jelentkezhet) a hanyinger, a
hasmenés és a fejfajas. Ezek a mellékhatasok altaldban enyhék vagy kézepesen sulyosak voltak.

A Xydalba alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Xydalba forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Xydalba alkalmazasénak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Tekintettel arra, hogy
szilkség van a multirezisztens baktériumok elleni j antibiotikumokra, az Ugynokség arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Xydalba, amely bizonyos, mas antibiotikumokra rezisztens
baktériumokkal szemben felnétteknél hatasosnak bizonyult, értékes alternativ kezelési lehetdséget
jelenthet. Az Ugynékség tovabba Ugy itélte meg, hogy gyermekek esetében a Xydalba hatasa és
biztonsagossagi profilja varhatéan hasonld a felnétteknél tapasztaltakhoz.

A Xydalba biztonsagossagi profilja hasonlé az egyéb glikopeptid antibiotikumokéhoz; a hallast és a
vesem(ikédést érintd, a glikopeptidekre jellemzd mellékhatasokat a klinikai vizsgalatok soran a Xydalba
javasolt adagolasi rendjei esetén nem igazoltak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Xydalba biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Xydalba biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Xydalba alkalmazéasaval kapcsolatban felmeril6é informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Xydalba alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Xydalba-val kapcsolatos egyéb informacioé

2015. februar 19-én a Xydalba az Eurdpai Unidé egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Xydalba-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xydalba.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 11-2022.
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