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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Xydalba

dalbavancin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Xydalba. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Xydalba ska anvandas.

Praktisk information om hur Xydalba ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksé kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Xydalba och vad anvands det for?

Xydalba ar ett antibiotikum som anvands for att behandla vuxna med akuta (kortvariga) bakteriella
infektioner i hud och mjukdelar (vavnaderna under huden) sadsom cellulit (inflammation i den djupa
hudvavnaden), hudabscesser och sarinfektioner. Det innehaller den aktiva substansen dalbavancin.

Innan Xydalba anvands ska forskrivande ldkare ta hansyn till officiella riktlinjer for lamplig anvandning
av antibiotika.

Hur anvands Xydalba?

Xydalba finns som ett pulver som bereds till en infusionsvatska, I6sning (dropp) i en ven. Det ar
receptbelagt. Xydalba ges en gang per vecka genom en infusion under 30 minuter. Den
rekommenderade dosen ar 1 500 mg som en engangsinfusion, eller 1 000 mg under den férsta veckan
foljt av 500 mg en vecka senare. For patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion bér dosen minskas.

Hur verkar Xydalba?

Den aktiva substansen i Xydalba, dalbavancin, ar en typ av antibiotikum som kallas glykopeptid. Den
verkar genom att hindra vissa bakterier fran att bilda egna cellvaggar, vilket gor att bakterierna dor.
Dalbavancin har visat sig ha effekt pa bakterier (t.ex. meticillinresistenta Staphylococcus aureus
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(MRSA)) mot vilka standardantibiotika inte verkar. Uppgifter om de bakterier som Xydalba ar verksamt
mot finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Vilken nytta med Xydalba har visats i studierna?

Xydalba jamfoérdes med vankomycin (en annan glykopeptid) eller med linezolid (ett antibiotikum som
kan tas genom munnen) i tre huvudstudier pa totalt omkring 2 000 patienter med allvarliga infektioner
i huden och mjukdelarna under huden, t.ex. cellulit, hudabscesser och sarinfektioner. | dessa ingick
aven infektioner orsakade av MRSA.

Patienterna som fick vankomycin och svarade pa behandling kunde vélja att byta till linezolid efter tre
dagar. | samtliga studier var det viktigaste effektmattet antalet patienter vars infektion botades efter
behandling.

Xydalba var minst lika effektivt som vankomyecin eller linezolid nér det gallde att bota infektionen. | de
tre studierna botades mellan 87 procent och 94 procent av patienterna som behandlades med Xydalba,
jamfort med mellan 91 procent och 93 procent av patienterna som behandlades med nigot av de tva
jamforelselakemedlen.

Vilka ar riskerna med Xydalba?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Xydalba (kan drabba mellan 1 och 3 personer av 100) ar
illamaende, diarré och huvudvark. Dessa biverkningar ar oftast av lindrig eller mattlig svarighetsgrad.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Xydalba finns i bipacksedeln.
Varfor godkanns Xydalba?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Xydalba ar stdrre an riskerna och
rekommenderade att Xydalba skulle godkannas for forsaljning i EU. Med tanke pa behovet av nya
antibiotika mot multiresistenta bakterier drog CHMP slutsatsen att Xydalba, som uppvisade effekt mot
vissa bakterier som ar resistenta mot andra antibiotika, kan vara ett vardefullt behandlingsalternativ.
Sakerhetsprofilen for Xydalba ar jamforbar med den fér andra antibiotika i glykopeptidklassen, medan
biverkningar som paverkar horsel och njurfunktion, vilket ar typiskt for glykopeptider, inte har pavisats
vid de foreslagna doseringsregimerna for Xydalba i de kliniska prévningarna.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Xydalba?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Xydalba anvands s& sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
Xydalba. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Xydalba

Den 19 februari 2015 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Xydalba
som galler i hela EU.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002840/WC500179036.pdf

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Xydalba finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002840/human_med_001848.jsp
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