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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Xydalba

dalbawancyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Xydalba. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu Xydalba.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania produktu Xydalba nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest Xydalba i w jakim celu sie go stosuje?

Xydalba to antybiotyk stosowany u 0séb dorostych w leczeniu ostrych (krétkotrwatych) bakteryjnych
zakazen skory i struktur skory (tkanek podskdrnych), takich jak zapalenie tkanki facznej, ropnie skérne
i zakazenia ran. Zawiera on substancje czynng dalbawancyne.

Przed rozpoczeciem podawania produktu Xydalba lekarze powinni wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne
dotyczace wlasciwego stosowania antybiotykow.

Jak stosowac¢ produkt Xydalba?

Produkt Xydalba jest dostepny w postaci proszku, z ktérego sporzadza sie roztwdr do wlewu dozylnego
i wydaje sie go wylacznie z przepisu lekarza. Produkt Xydalba podaje sie raz w tygodniu w postaci
wlewu trwajgcego 30 minut. Zalecana dawka wynosi 1 500 mg, podawane w pojedynczym wlewie lub
1000 mg w pierwszym tygodniu i 500 mg w nastepnym. Dawka produktu wymaga zmniejszenia u
pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek.
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Jak dziata produkt Xydalba?

Substancja czynna produktu Xydalba, dalbawancyna, to rodzaj antybiotyku zwanego glikopeptydem.
Dziata ona poprzez zapobieganie tworzeniu Scian komoérkowych przez niektdre bakterie, w ten sposob
je zabijajac. Dalbawancyna wykazuje dziatanie wzgledem bakterii (takich jak oporne na metycyline
szczepy bakterii Staphylococcus aureus (MRSA)), na ktdre nie dziatajg standardowe antybiotyki. Wykaz
bakterii, przeciwko ktérym produkt Xydalba wykazuje dziatanie, znajduje sie w charakterystyce
produktu leczniczego (takze czes¢ EPAR).

Jakie korzysci ze stosowania produktu Xydalba zaobserwowano w
badaniach?

Produkt Xydalba poréwnywano z wankomycyng (innym glikopeptydem) oraz z linezolidem
(antybiotykiem, ktory moze byc¢ przyjmowany doustnie) w trzech badaniach gtéwnych z tacznym
udziatem okoto 2 000 pacjentéw z powaznymi zakazeniami skory i podskdrnej tkanki miekkiej, takimi
jak zapalenie tkanki tacznej, ropnie skory i zakazenia ran. Obejmowaty one takze zakazenie
spowodowane bakteriami MRSA.

Pacjenci, ktérym podano wankomycyne i u ktérych wystgpita odpowiedz na leczenie, mieli mozliwos¢
zmiany na linezolid po 3 dniach. We wszystkich badaniach gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta
liczba pacjentéw, u ktérych zakazenie zostato wyleczone.

Produkt Xydalba byt co najmniej tak samo skuteczny w leczeniu zakazen, jak wankomycyna lub
linezolid. W 3 badaniach wyleczonych zostato od 87% do 94% pacjentéw przyjmujacych lek Xydalba, w
poréwnaniu z 91-93% pacjentéw leczonych jednym z dwéch produktéw poréwnawczych.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Xydalba?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Xydalba (mogace wystapi¢ u 1—
3 0s6b na 100) to: nudnosci (mdtosci), biegunka i bdl gtowy. Dziatania niepozgdane miaty zasadniczo
nasilenie od tagodnego do umiarkowanego.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Xydalba znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Xydalba?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Xydalba przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE. W
zwigzku z zapotrzebowaniem na nowe antybiotyki dziatajace na bakterie wielolekooporne CHMP
stwierdzit, ze produkt Xydalba, ktéry wykazywat dziatanie wzgledem niektérych bakterii opornych na
inne antybiotyki, moze by¢ cenng alternatywng opcja leczenia. Profil bezpieczenstwa produktu Xydalba
jest poréwnywalny z innymi antybiotykami klasy glikopeptydow. W badaniach klinicznych nie wykazano
dziatan niepozadanych wptywajacych na stuch i czynnos¢ nerek (typowych dla glikopeptyddéw) w
proponowanych schematach dawkowania produktu Xydalba.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Xydalba?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Xydalba opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
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pacjenta dotyczacych produktu Xydalba zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Xydalba:

W dniu 19 lutego 2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Xydalba
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Xydalba
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Xydalba nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2016.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002840/WC500179036.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002840/human_med_001848.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002840/human_med_001848.jsp

	Co to jest Xydalba i w jakim celu się go stosuje?
	Jak stosować produkt Xydalba?
	Jak działa produkt Xydalba?
	Jakie korzyści ze stosowania produktu Xydalba zaobserwowano w badaniach?
	Jakie ryzyko wiąże się ze stosowaniem produktu Xydalba?
	Na jakiej podstawie zatwierdza się produkt Xydalba?
	Jakie środki są podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu Xydalba?
	Inne informacje dotyczące produktu Xydalba:

