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dalbavancina

Este € um resumo do Relatdério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) relativo ao Xydalba. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua
autorizacdo na Unido Europeia (UE), bem como as suas condi¢des de utilizacdo. Nao tem por finalidade
fornecer conselhos praticos sobre a utilizagdo do Xydalba.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagcdo do Xydalba, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Xydalba e para que é utilizado?

O Xydalba é um antibiotico utilizado em adultos para o tratamento de infe¢cdes bacterianas agudas (de
curta duracdo) da pele e das estruturas da pele (tecido sob a pele), tais como celulite (inflamac&o do
tecido cutaneo profundo), abcessos cutaneos e infe¢des devido a feridas. Contém a substancia ativa
dalbavancina.

Antes de utilizar o Xydalba, os médicos devem consultar as diretrizes oficiais relativamente a utilizacao
adequada de antibioticos.

Como se utiliza o Xydalba?

O Xydalba encontra-se disponivel na forma de um pé para preparacdo de uma solugéo para perfusdo
(administracédo gota a gota) numa veia, s6 podendo ser obtido mediante receita médica. E
administrado uma vez por semana como perfusdo com 30 minutos de duracdo. A dose recomendada é
de 1500 mg administrados numa Unica perfusdo ou de 1000 mg na primeira semana, seguidos de 500
mg uma semana depois. A dose de Xydalba deve ser ajustada em doentes com insuficiéncia renal
grave.
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Como funciona o Xydalba?

A substancia ativa do Xydalba, a dalbavancina, é um tipo de antibiético chamado glicopeptideo. O seu
modo de funcionamento consiste em impedir que determinadas bactérias criem as suas proprias
paredes celulares, matando, desta forma, as bactérias. Foi demonstrado que a dalbavancina funciona
contra bactérias (como o Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA)) nas quais o0s
antibioticos padrao ndo funcionam. Uma lista das bactérias contra as quais o Xydalba atua pode ser
consultada no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (também parte do EPAR).

Quais os beneficios demonstrados pelo Xydalba durante os estudos?

O Xydalba foi comparado com a vancomicina (um outro glicopeptideo) ou com a linezolida (um
antibidtico que pode ser tomado por via oral) em trés estudos principais que incluiram um total
aproximado de 2000 doentes com infe¢cBes graves da pele e dos tecidos moles sob a pele, tais como
celulite, abcessos cutaneos e infe¢gbes devido a feridas. Também incluiram infe¢c6es causadas pelo
MRSA.

Os doentes que receberam a vancomicina e responderam ao tratamento tinham a opcado de mudar
para a linezolida ao fim de 3 dias. Em todos os estudos, o principal pardmetro de eficacia foi o nUmero
de doentes em que a infe¢do ficou curada apés o tratamento.

O Xydalba foi pelo menos téo eficaz como a vancomicina ou a linezolida na cura da infecdo. Nos trés
estudos, entre 87 % e 94 % dos doentes tratados com o Xydalba ficaram curados, em comparagao
com entre 91 % e 93 % dos doentes tratados com qualquer um dos dois comparadores.

Quais sado os riscos associados ao Xydalba?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Xydalba (que podem afetar entre 1 e 3 pessoas
em cada 100) s&o nauseas (sensacgdo de enjoo), diarreia e dor de cabeca. Estes efeitos secundarios
foram, geralmente, de gravidade ligeira ou moderada.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e restricdes de utilizagdo relativamente ao Xydalba,
consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Xydalba?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do
Xydalba s&o superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovacéo para utilizacdo na UE. A luz da
necessidade de novos antibiéticos destinados a combater bactérias multirresistentes, o CHMP concluiu
que o Xydalba, que exibiu atividade contra determinadas bactérias resistentes a outros antibidticos,
pode constituir uma valiosa opc¢do de tratamento alternativa. O perfil de segurancga do Xydalba é
comparavel ao de outros antibidticos da classe dos glicopeptideos. Ndo foram demonstrados efeitos
secundarios que afetam a fungdo auditiva e renal, normalmente observados com os glicopeptideos,
com o regime proposto do Xydalba nos ensaios clinicos.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Xydalba?

Foi desenvolvido um plano de gestédo dos riscos para garantir a utilizagcdo segura do Xydalba. Com base
neste plano, foram incluidas informacgdes de seguran¢a no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e no Folheto Informativo do Xydalba, incluindo as precaucdes apropriadas a observar pelos
profissionais de saude e pelos doentes.
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Podem ser encontradas informacdes adicionais no resumo do plano de gestédo dos riscos.

Outras informacodes sobre o Xydalba

Em 19 de fevereiro de 2015, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducéo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Xydalba.

O EPAR completo e o resumo do plano de gestédo dos riscos relativos ao Xydalba podem ser
consultados no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Para mais informag¢des sobre o tratamento com o
Xydalba, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou

farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 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
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