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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Xydalba

dalbavancin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Xydalba. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytndt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Xydalba.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Xydalba, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujuceho lekéara, resp. lekarnika.

Co je liek Xydalba a na ¢o sa pouziva?

Xydalba je antibiotikum, ktoré sa pouziva u dospelych na liecbu akutnych (kratkodobych) bakteridlnych
infekcii koze a koznych Struktur (tkaniva pod kozou), ako je celulitida (zapal hlbokého koZzného
tkaniva), kozné abscesy a infekcie ran. Liek obsahuje ucinnu latku dalbavancin.

Pred pouzitim lieku Xydalba maju lekari zohladnit oficidlne usmernenie k spravnemu pouzivaniu
antibiotik.

Ako sa liek Xydalba pouziva?

Liek Xydalba je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa pripravuje inflzny roztok (na kvapkanie do
zZily), a vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek Xydalba sa podava raz tyzdenne formou infazie,
ktora trva 30 minut. Odporucana davka je 1 500 mg, podavana bud’ vo forme jednej inflzie alebo v
prvom tyzdni v davke 1 000 mg, po ktorej o tyzdern neskor nasleduje davka 500 mg. Davku lieku
Xydalba je potrebné znizit v pripade pacientov, ktori maju zavaznl poruchu funkcie obliéiek.

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.



v

Akym sposobom liek Xydalba ucinkuje?

U¢inna latka lieku Xydalba, dalbavancin, je typ antibiotika, ktory sa nazyva glykopeptid. U¢inkuje tak,
Ze urditym baktériam brani vytvorit si vlastnd bunkovu stenu, o vedie k usmrteniu baktérii.
Preukdzalo sa, ze dalbavancin ucinkuje proti baktéridam (ako je napriklad Staphylococcus aureus,
baktéria rezistentna voci meticilinu (MRSA)), na ktoré standardné antibiotika neucinkuju. Zoznam
baktérii, proti ktorym liek Xydalba Ucinkuje, sa nachadza v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku
(suclast spravy EPAR).

Aké prinosy lieku Xydalba boli preukazané v stadiach?

Liek Xydalba sa porovnaval s vankomycinom (inym glykopeptidom) alebo s linezolidom (antibiotikom,
ktoré sa mbze uzivat Ustami) v troch hlavnych $tudidch zahffiajlcich celkovo asi 2 000 pacientov so
zavaznymi infekciami koze a makkého tkaniva pod kozou, ako su celulitida, kozné abscesy a infekcie
ran. Patrili k nim tiez infekcie zapriinené baktériou MRSA.

Pacienti, ktori uzivali vankomycin a reagovali na lie¢bu, mali moznost prejst po 3 dfioch na linezolid. Vo
vSetkych tychto studiach bol hlavnym meradlom Gcinnosti pocet pacientov, u ktorych sa infekcia
po liecbe vyliecila.

Liek Xydalba bol pri lieCbe infekcie prinajmensom taky Gcinny ako vankomycin alebo linezolid. V tychto
3 sStudiach sa vyliecilo 87 % az 94 % pacientov lieCenych liekom Xydalba v porovnani s 91 % az 93 %
pacientov lieCenych jednym z dvoch porovnavacich liekov.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Xydalba?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Xydalba (ktoré mézu postihnit 1 az 3 osoby zo 100) s nauzea
(pocit nevolnosti), hnacka a bolest hlavy. Tieto vedlajsie Ucinky boli zvy¢ajne mierne alebo stredne
zavazné.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Xydalba a zoznam v3etkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Xydalba povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry rozhodol, Ze prinosy lieku Xydalba su vacsie ako
rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vzhladom na
potrebu novych antibiotik zameranych na multirezistentné baktérie vybor CHMP dospel k zaveru, ze
liek Xydalba, u ktorého sa preukazal Gcinok proti urcitym baktéridm rezistentnym voci inym
antibiotikdm, by mohol byt cennou alternativhou moznostou lie¢by. Bezpeénostny profil lieku Xydalba
je porovnatelny s bezpecnostnym profilom inych antibiotik glykopeptidovej triedy. Vedlajsie ucinky
postihujuce sluch a funkciu obliciek, ktoré su pre glykopeptidy typické, sa v klinickych skdsaniach pri
navrhnutom rezime lieku Xydalba nepreukazali.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Xydalba?

Na zaistenie o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Xydalba bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Xydalba vratane prislusnych opatreni, ktoré
mayju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002840/WC500179036.pdf

Dalsie informacie o lieku Xydalba

Dria 19. februdra 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Xydalba na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Xydalba a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaji na webovej
stranke agentary: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Xydalba, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 04-2016
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