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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Xydalba

dalbavancin

Ez a dokumentum a Xydalba-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati utmutaténak a Xydalba
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben a Xydalba alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van szilksége, olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Xydalba, és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Xydalba feln6tteknél a b6r és a bérképletek (a bor alatt Iév6 szévet) akut (rovid tavi) bakterialis
fert6zései — példaul cellulitisz (a boralatti szovet gyulladasa), bértalyog és sebfert6zések — kezelésére
szolgal6é antibiotikum. A gyogyszer hatéanyagként dalbavancint tartalmaz.

A Xydalba alkalmazéasa el6tt az orvosnak figyelembe kell vennie az antibiotikumok megfelel
alkalmazasara vonatkozo hivatalos Utmutatast.

Hogyan kell alkalmazni a Xydalba-t?

A Xydalba vénaba adandé oldatos infuzié készitésére alkalmas por formajaban és csak receptre
kaphat6. A Xydalba-t hetente egyszer, 30 percig tartd infGziéban kell beadni. Az ajanlott adag 1500
mg, amelyet egyetlen infiziéban vagy két adagra felosztva — az els6 héten 1000 mg-ot, egy hétel
késbébb pedig 500 mg-ot adva —alkalmaznak. Sulyos vesem(ikodési zavarban szenvedd betegeknél a
Xydalba adagjanak csokkentésére lehet sziikség.
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Hogyan fejti ki hatasat a Xydalba?

A Xydalba hatéanyaga, a dalbavancin egy ugynevezett glikopeptid tipusu antibiotikum. Hatasat ugy
fejti ki, hogy akadalyoz bizonyos baktériumokat sejtfaluk kialakitasaban, és ezaltal elpusztitja a
baktériumokat. A dalbavancin hatékonynak bizonyult olyan baktériumokkal szemben (példaul a
meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) baktériumra), amelyekre a standard
antibiotikumok nem hatnak. Azoknak a baktériumoknak a felsorolasa, amelyekkel szemben a Xydalba
hatékony, a (szintén az EPAR részét képezl) alkalmazasi elbirasban az EPAR része) talalhato.

Milyen elonyei voltak a Xydalba alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Xydalba-t vankomicinnel (egy masik glikopeptid) vagy linezoliddal (szajon at szedhet6 antibiotikum)
hasonlitottak 6ssze harom, 6sszesen korilbeliil 2 000 olyan beteg részvételével végzett f6
vizsgalatban, akik a b6r és a bdr alatti lagyszovet sulyos fert6zéseiben, példaul cellulitiszben,
bértalyogokban és sebfert6zésekben szenvedtek. A betegségek kozott el6fordultak az MRSA altal
okozott fert6zések is.

A vankomicint kapo és a kezelésre reagald betegeknek lehetéséglik volt 3 nap utan linezolidra valtani.
A f6 hatékonysagi mutaté valamennyi vizsgdlatban azon betegek szama volt, akiknek a fert6zése a
kezelést kovetéen meggydgyult.

A Xydalba a fert6zés gydgyitasaban legaldbb 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
komparator valamelyikével kezelt betegek 91-93%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Xydalba alkalmazasa?

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

A Xydalba alkalmazasaval kapcsolatos 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték a Xydalba forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozo6 emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Xydalba alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jovahagyasat. A multirezisztens baktériumok elleni Uj antibiotikumok
szilkségességét tekintve a CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Xydalba, amely bizonyos, mas
antibiotikumokra rezisztens baktériumokkal szemben hatékonynak bizonyult, értékes alternativ
kezelési lehetGséget jelenthet. A Xydalba biztonsagossagi profilja hasonld a glikopeptid
antibiotikumokéhoz; a hallast és a vesem(ikodést érintd, a glikopeptidekre jellemz6 mellékhatdsokat a
klinikai vizsgalatok soran a Xydalba javasolt adagolasi rendje esetén nem igazoltak.

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

A Xydalba lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Xydalba-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi

szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informéacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6éjaban talalhaté.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002840/WC500179036.pdf

A Xydalba-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. februar 19-én az Eurdpai Bizottsag a Xydalba-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Xydalba-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv ésszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Xydalba-val torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

This summary was last updated in 04-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002840/human_med_001848.jsp
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