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Xydalba (dalbavantsiin)

Ulevaade ravimist Xydalba ja ELis muiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Xydalba ja milleks seda kasutatakse?

Xydalba on antibiootikum, mida kasutatakse naha ja nahastruktuuride (nahaaluskoe) agedate
(luhiajaliste) bakterinfektsioonide, naiteks tselluliidi (naha stivakoe pdletiku), nahamadanike ja
haavainfektsioonide raviks igas vanuses taiskasvanutel ja lastel. Ravim sisaldab toimeainet
dalbavantsiini.

Kuidas Xydalbat kasutatakse?

Xydalbat manustatakse 30 minutit kestva veeniinfusioonina. Tdiskasvanutele manustatakse seda kas
Uhekordse infusioonina vOi kahe infusioonina nadalase vahega. Lastele manustatakse seda (ihekordse
infusioonina ning annus sdltub vanusest ja kehakaalust.

Xydalba on retseptiravim ja seda maaravad arstid peavad jargima antibiootikumide kasutamise
ametlikke suuniseid.

Lisateavet Xydalba kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Xydalba toimib?

Xydalba toimeaine dalbavantsiin on glikopeptiidi tilpi antibiootikum. See toimib, takistades teatud
bakterite rakuseinte moodustamist, havitades sellega bakterid. On tdendatud, et dalbavantsiin toimib
selliste bakterite vastu (naiteks metitsilliiniresistentne Staphylococcus aureus (MRSA)), mille vastu ei
toimi standardsed antibiootikumid. Xydalba suhtes tundlike bakterite loetelu on ravimi omaduste
kokkuvottes.

Mis on uuringute pohjal Xydalba kasulikkus?

Xydalbat vorreldi vankomdtsiiniga (samuti gliikopeptiid) vdi linesoliidiga (samuti suukaudne
antibiootikum) kolmes p&hiuuringus, milles osales kokku ligikaudu 2000 taiskasvanut, kellel oli raske
nahainfektsioon ja nahaaluse pehmete kudede infektsioon, nditeks tselluliit, nahamadanik ja
haavainfektsioon. Infektsioonide hulgas oli ka MRSA pdhjustatud infektsioone.
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Patsientidel, kes said vankomdtsiini ja kellel tekkis ravivastus, oli voimalus 3 péeva parast lle minna
linesoliidile. Kdigis uuringutes oli efektiivsuse pdhinditaja nende patsientide arv, kellel oli infektsioon
ravi jarel paranenud.

Xydalba oli infektsiooni ravis vdhemalt sama efektiivne kui vankomiitsiin vdi linesoliid. Kolmes uuringus
paranes Xydalbaga ravitud patsientidest 87-94%, ihega kahest vordlusravimist ravitud patsientidest
paranes 91-93%.

Uuringus, milles osales 199 naha ja nahaaluste pehmete kudede raskete infektsioonidega last
(sealhulgas vastslindinud), selgus, et Xydalba manustamisel Gksikannusena vdi nadalase vahega kahe
annusena sarnanes toimeaine sisaldus organismis taiskasvanutel taheldatuga. Seetdttu eeldatakse, et
Xydalba toime lastel on vorreldav toimega taiskasvanutel.

Mis riskid Xydalbaga kaasnevad?

Xydalba kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Xydalba kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 100st) on iiveldus,
kdhulahtisus ja peavalu. Need korvalndhud olid tavaliselt kerged kuni méddukad.

Miks Xydalba ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Xydalba kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vOib ELis heaks kiita. Arvestades vajadust multiresistentsetele bakteritele toimivate uute
antibiootikumide jarele, jareldas amet, et Xydalba, millel on tdendatud toime taiskasvanutel teiste
antibiootikumide suhtes resistentsete teatud bakterite vastu, voib olla vaartuslik alternatiivne
ravivoimalus. Samuti leidis amet, et Xydalba toime ja ohutusprofiil lastel on eeldatavasti vorreldav
taiskasvanutel taheldatuga.

Xydalba ohutusprofiil on virreldav teiste gliikopeptiidantibiootikumide omaga. Kliinilistes uuringutes ei
ole Xydalba kavandatud raviskeemide kasutamisel tdendatud kuulmist ja neerutalitlust mgjutavaid
kdrvalnahte, mis on glikopeptiididele tlipilised.

Mis meetmed voetakse, et tagada Xydalba ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Xydalba ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Xydalba kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Xydalba
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Xydalba kohta

Xydalba on saanud mdtigiloa, mis kehtib kogu ELis, 19. veebruaril 2015.
Lisateave Xydalba kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xydalba.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05-2025.
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