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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Xydalba.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Xydalba.

Pentru informatii practice privind utilizarea Xydalba, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Xydalba si pentru ce se utilizeaza?

Xydalba este un antibiotic utilizat la adulti pentru tratarea infectiilor bacteriene acute (de scurta
duratd) ale pielii si structurilor epiteliale (tesutul subcutanat), cum sunt celulita (inflamatia tesutului
subcutanat profund), abcesele cutanate si infectii ale plagilor. Contine substanta activa dalbavancina.

Inainte de a utiliza Xydalba, medicii trebuie s ia in considerare ghidul oficial pentru utilizarea adecvat3
a antibioticelor.

Cum se utilizeaza Xydalba?

Xydalba este disponibil sub forma de pulbere din care se prepara o solutie perfuzabila (pentru picurare)
in vena si se poate obtine numai pe baza de retetd. Xydalba se administreaza o data pe saptamana
printr-o perfuzie cu durata de 30 de minute. Doza recomandata este de 1 500 mg, administrata fie ca
infuzie unica, fie ca doza de 1 000 mg in prima saptamana, urmata de 500 mg in saptamana
urmatoare. La pacientii cu insuficienta renald severa poate fi necesara reducerea dozei de Xydalba.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Cum actioneaza Xydalba?

Substanta activa din Xydalba, dalbavancina, este un tip de antibiotic numit glicopeptida. Actiunea
acesteia consta in impiedicarea formarii peretilor celulari la anumite bacterii, omorand astfel bacteriile.
S-a dovedit ca dalbavancina este eficace impotriva bacteriilor [cum sunt Staphylococcus aureus
rezistent la meticilina (SARM)] pentru care antibioticele standard nu au efect. O lista cu bacteriile
impotriva carora actioneaza Xydalba este disponibila in rezumatul caracteristicilor produsului (care face
parte, de asemenea, din EPAR).

Ce beneficii a prezentat Xydalba pe parcursul studiilor?

Xydalba a fost comparata cu vancomicina (o alta glicopeptida) sau cu linezolida (un antibiotic care
poate fi luat pe cale orald) in trei studii principale care au cuprins in total aproximativ 2 000 de pacienti
cu infectii grave ale pielii si tesuturilor moi de sub piele, cum sunt celulitd, abcese cutanate si infectii
ale plagilor. De asemenea, acestea au inclus infectiile cauzate de SARM.

Pacientii care au primit vancomicind si au raspuns la tratament au putut opta sa treaca pe linezolida
dupé 3 zile. In toate studiile, principala mésura a eficacitétii a fost numérul de pacienti la care infectia
s-a vindecat dupa tratament.

Xydalba a fost cel putin la fel de eficace ca vancomicina sau linezolida in vindecarea infectiei. In cele 3
studii, intre 87% si 94% din pacientii tratati cu Xydalba s-au vindecat, in comparatie cu 91% - 93%
din pacientii tratati cu oricare dintre medicamentele comparatoare.

Care sunt riscurile asociate cu Xydalba?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Xydalba (care pot afecta intre 1 si 3 persoane din
100) sunt greatd, diaree si dureri de cap. In general, aceste efecte secundare au avut o severitate
usoara pana la moderata.

Pentru lista completa a efectelor secundare si a restrictiilor asociate cu Xydalba, consultati prospectul.
De ce a fost aprobat Xydalba?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Xydalba sunt
mai mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE. Avand in vedere
necesitatea de noi antibiotice care sa tinteasca bacterii multirezistente, CHMP a concluzionat ca
Xydalba, care a demonstrat eficacitate impotriva anumitor bacterii rezistente la alte antibiotice, ar
putea fi o optiune valoroasa de tratament alternativ. Profilul de siguranta al Xydalba este comparabil
cu cel al celorlalte antibiotice din clasa glicopeptidelor, in studiile clinice cu schema de tratament
propusa pentru Xydalba nefiind dovedite efecte secundare care afecteaza auzul si functia renald, tipice
pentru glicopeptide.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Xydalba?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Xydalba sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Xydalba, au fost incluse informatii referitoare la sigurantd, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Informatii suplimentare sunt disponibile in rezumatul planului de management al riscurilor.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002840/WC500179036.pdf

Alte informatii despre Xydalba

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Xydalba, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 19 februarie 2015.

EPAR-ul complet si rezumatul planului de management al riscurilor pentru Xydalba sunt disponibile pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul cu Xydalba, cititi prospectul (care face parte, de
asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data 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

	Ce este Xydalba și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Xydalba?
	Cum acționează Xydalba?
	Ce beneficii a prezentat Xydalba pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Xydalba?
	De ce a fost aprobat Xydalba?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Xydalba?
	Alte informații despre Xydalba

