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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Xydalba

dalbavancinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Xydalba. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Xydalba
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Xydalba, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Xydalba a k cemu se pouziva?

Xydalba je antibiotikum pouzivané u dospélych k lé¢bé akutnich (kratkodobych) bakterialnich infekci
kiZe a koznich struktur (tkané pod kizi), jako je celulitida (z&nét hluboké kozni tkdné), kozni abscesy
a infekce ran. Obsahuje IéCivou latku dalbavancin.

Pfed pouzitim pripravku Xydalba by Iékafi méli zohlednit oficidlni pokyny pro spravné pouzivani
antibiotik.

Ve

Jak se pripravek Xydalba pouziva?

Pripravek Xydalba je dostupny ve formé prasku k pripravé infuzniho roztoku (kapani do zily) a jeho
vydej je vazan na lékarsky predpis. Pripravek Xydalba se podava jednou tydné formou infuze trvajici
30 minut. Doporucena davka 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&iji. U pacientd se zavaznym podkozenim
funkce ledvin je nutné davku pfipravku Xydalba snizit.
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Jak pripravek Xydalba plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Xydalba, dalbavancin, je typ antibiotika zvaného glykopeptid. Plsobi tak, ze
brani urcitym bakteriim v tvorbé vlastnich bunécnych stén, ¢imz tyto bakterie hubi. Byla prokazana
ucinnost dalbavancinu proti bakteriim (jako je methicilin-rezistentni Staphylococcus aureus (MRSA)),
proti nimz standardni antibiotika nezabiraji. Seznam bakterii, proti nimz piipravek Xydalba plsobi, je
uveden v souhrnu Gdajl o piipravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Jaké prinosy pripravku Xydalba byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Xydalba byl porovnavan s vankomycinem (jinym glykopeptidem) nebo s linezolidem
(antibiotikem, které Ize uzivat peroralné) ve trech hlavnich studiich, do nichz bylo celkem zafazeno
priblizné 2 000 pacientll se zavaznymi infekcemi kiize a mékké tkané pod kizi, napf. celulitidou,
koZznimi abscesy nebo infekcemi ran. Byly zahrnuty také infekce zplisobené MRSA.

Pacienti, kterym byl podavan vankomycin a ktefi reagovali na Ié¢bu, méli moznost prejit po 3 dnech na
linezolid. Ve véech t&chto studiich byl hlavnim méFitkem G&innosti pocet pacientl, u kterych byla
infekce po IéCbé vylécena.

Pripravek Xydalba byl v 1é¢bé infekce pfinejmensim stejné Gcinny jako vankomycin nebo linezolid.
V rdmci t&chto 3 studii bylo vylé€eno 87 % az 94 % pacientl lé¢enych pfipravkem Xydalba v porovnani
s 91 % a? 93 % pacientd lé&enych nékterym ze srovnavacich pfipravka.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xydalba?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Xydalba (které mohou postihnout 1 az 3 osoby ze 100)
jsou nauzea (pocit nevolnosti), prijem a bolest hlavy. Tyto nezadouci G¢inky byly obvykle mirného
nebo stfedné zavazného charakteru.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni hldéenych v souvislosti s piipravkem Xydalba je uveden
v pribalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Xydalba schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Xydalba prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vzhledem k potfebé novych antibiotik
zamérenych na multirezistentni bakterie dospél vybor CHMP k zavéru, Ze pripravek Xydalba, ktery
prokézal G¢innost proti uréitym bakteriim rezistentnim na jinad antibiotika, mtZe byt cennou alternativni
IéCebnou moznosti. Bezpecnostni profil pfipravku Xydalba je srovnatelny s profilem jinych antibiotik ze
t¥idy glykopeptidQ, pfi¢emz neZadouci Uginky postihujici sluch a funkci ledvin, které jsou pro
glykopeptidy typické, nebyly v klinickych studiich v navrhovanych rezimech lé¢by pfipravkem Xydalba
pozorovany.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Xydalba?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Xydalba byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o pfipravku a ptibalové informace pFipravku Xydalba
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002840/WC500179036.pdf

Dalsi informace o pripravku Xydalba

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Xydalba platné v celé Evropské unii dne
19. Unora 2015.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfripravek Xydalba je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dal3i informace o |é¢bé pFipravkem Xydalba naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢&i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2016.
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