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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Xydalba

dalbavancins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Xydalba. Taja ir paskaidrots, ka
agentilra ir novertéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Xydalba lieto$anu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Xydalba lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Xydalba un kapec tas lieto?

Xydalba ir antibiotika, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu akdtas (istermina) bakteridlas adas un adas
struktiru (zemadas audu) infekcijas, pieméram, celulitu (adas dzilo audu iekaisums), adas abscesus
un bricu infekcijas. Tas satur aktivo vielu dalbavancinu.

Pirms Xydalba lietoSanas arstiem ir jaiepazistas ar oficialajiem noradijumiem par antibiotiku pareizu
lietoSanu.

Ka lieto Xydalba?

Xydalba ir pieejamas ka pulveris inflziju (ievadisanai véna pilienveida) Skiduma pagatavosanai, un Sis
zales var iegadaties tikai pret recepti. Xydalba tiek ievaditas vienreiz nedéla ka 30 mindsu inflzija
véna. Ieteicama deva ir 1500 mg, ko ievada vai nu ka atsevisku infiiziju, vai ari ka 1000 mg pirmaja
nede€la, kam seko 500 mg deva vienu ned€lu veélak. Xydalba deva ir jasamazina pacientiem ar
smagiem nieru darbibas trauc&jumiem.

Ka Xydalba darbojas?

Xydalba aktiva viela dalbavancins ir antibiotikas veids, ko déve par glikopeptidu. Tas darbojas,
traucéjot konkrétu baktériju Stinu sieninu veidoSanos un tadéjadi iznicinot baktérijas. Pieradits, ka
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dalbavancins iedarbojas pret baktérijam (piemé&ram, pret meticilinu rezistento Staphylococcus aureus
(MRSA)), pret kuram parastas antibiotikas neiedarbojas. Pilns baktériju saraksts, pret kuram Xydalba ir
aktivas, atrodams zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

Kadas bija Xydalba prieksrocibas sajos pétijumos?

Trijos pamatpétijumos, kuros piedalijas kopuma aptuveni 2000 pacientu ar smagam adas un zemadas
miksto audu infekcijam, pieméram, celulitu, adas abscesiem un bricu infekcijam, Xydalba tika
salidzinatas ar vankomicinu (citu glikopeptidu) vai linezolidu (iekskigi lietojamam antibiotikam). Tika
ieklautas ari MRSA izraisitas infekcijas.

Pacienti, kuri lietoja vankomicinu un kuriem bija atbildes reakcija uz arstésanu, péc trim dienam varéja
izvéleties mainit arstéSanu uz linezolidu. Visos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija to
pacientu skaits, kuru infekcija péc terapijas tika izarstéta.

Infekcijas arstésana Xydalba bija vismaz tikpat iedarbigas ka vankomicins vai linezolids. Trijos
pétijumos tika izarstéti no 87 % lidz 94 % pacientu, kurus arstéja ar Xydalba, salidzinajuma ar 91 %
lidz 93 % pacientu, kurus arstéja ar jebkuru no abam salidzinajuma zalém.

Kads risks pastav, lietojot Xydalba?

Visbiezak novérotas Xydalba blakusparadibas (1 lidz 3 pacientiem no 100) ir slikta disa (nelabums),
caureja un galvassapes. Sis blakusparadibas parasti bija vaji vai vidéji izteiktas.

Pilns visu Xydalba izraisito blakusparadibu un ierobeZzojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapec Xydalba tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Xydalba,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietoSanai ES. Ta ka ir nepiecieSamas jaunas
antibiotikas, kas iedarbojas uz multirezistentam baktérijam, CHMP secindja, ka Xydalba, kam novéroja
iedarbibu pret noteiktam, pret citam antibiotikam rezistentam baktérijam, varétu bat vertiga
alternativa arstésanas iespéja. Xydalba drosuma profils ir salidzinams ar citam glikopeptidu klases
antibiotikam. Lietojot kliniskajos pétijumos Xydalba ieteicamaja rezZima, blakusiedarbibas, kas ietekmé
dzirdi un nieru funkciju, nav novérotas.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Xydalba lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Xydalba lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz o planu, Xydalba zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari Xydalba
lietoSanas instrukcija, tostarp, attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Xydalba

Eiropas Komisija 2015. gada 19. februari izsniedza Xydalba redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002840/WC500179036.pdf

Pilns Xydalba EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adentiras timek|a
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Xydalba pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&dg&jo reizi atjaunindja 04.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002840/human_med_001848.jsp

	Kas ir Xydalba un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Xydalba?
	Kā Xydalba darbojas?
	Kādas bija Xydalba priekšrocības šajos pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Xydalba?
	Kāpēc Xydalba tika apstiprinātas?
	Kas tiek darīts, lai nodrošinātu nekaitīgu un efektīvu Xydalba lietošanu?
	Cita informācija par Xydalba

