EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/172603/2025
EMEA/H/C/002840

Xydalba (dalbawancyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Xydalba i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Xydalba i w jakim celu sie go stosuje

Lek Xydalba to antybiotyk stosowany u osdb dorostych i dzieci w kazdym wieku w leczeniu ostrych
(krétkotrwatych) bakteryjnych zakazen skory i tkanek miekkich (tkanek podskdérnych), takich jak
zapalenie tkanki tacznej (zapalenie gtebokich warstw skory), ropnie i zakazenia ran. Substancjg czynng
zawartg w leku jest dalbawancyna.

Jak stosowac lek Xydalba

Lek Xydalba podaje sie we wlewie dozylnym (kroplowce) przez 30 minut. Osobom dorostym lek podaje
sie albo w pojedynczym wlewie, albo w dwdch wlewach w odstepie jednego tygodnia. U dzieci lek
podaje sie w pojedynczym wlewie, a dawka zalezy od wieku i masy ciata.

Lek wydawany na recepte. Lekarze przepisujacy lek powinni uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace
stosowania antybiotykdw.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Xydalba znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Xydalba

Substancja czynna leku Xydalba, dalbawancyna, nalezy do antybiotykdw zwanych glikopeptydami. Jej
dziatanie polega na uniemozliwianiu niektérym bakteriom budowania scian komorkowych, co zabija te
bakterie. Wykazano, ze dalbawancyna dziata na bakterie (takie jak metycylinooporne szczepy
Staphylococcus aureus, MRSA), na ktore nie dziatajg standardowe antybiotyki. Wykaz bakterii,
przeciwko ktorym lek Xydalba wykazuje dziatanie, znajduje sie w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Korzysci ze stosowania leku Xydalba wykazane w badaniach

Lek Xydalba poréwnano z wankomycyng (innym glikopeptydem) lub linezolidem (inny rodzaj
antybiotyku, ktéry mozna przyjmowac doustnie) w trzech badaniach gtéwnych z udziatem tgcznie okoto
2000 osdb dorostych z ciezkimi zakazeniami skéry i podskdrnych tkanek miekkich, takich jak zapalenie
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tkanki fqcznej, ropnie i infekcje ran. Obejmowaty one takze zakazenia spowodowane
metycylinoopornymi szczepami Staphylococcus aureus.

Pacjenci, ktérzy otrzymali wankomycyne i u ktérych wystgpita odpowiedz na leczenie, mieli po 3 dniach
mozliwo$¢ przejscia na leczenie linezolidem. We wszystkich badaniach gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci byta liczba pacjentow, u ktorych zakazenie zostato wyleczone po zakonczeniu leczenia.

Lek Xydalba byt co najmniej tak samo skuteczny w leczeniu zakazenia jak wankomycyna lub linezolid.
W tych trzech badaniach wyleczonych zostato od 87% do 94% pacjentdéw przyjmujacych lek Xydalba,
w poréwnaniu z przedziatem od 91% do 93% pacjentdw przyjmujacych ktérykolwiek z dwéch lekdw
poréwnawczych.

W badaniu z udziatem 199 dzieci (w tym noworodkoéw) z ciezkimi zakazeniami skéry i podskoérnych
tkanek miekkich stwierdzono, ze po podaniu leku Xydalba w pojedynczej dawce lub w dwdch dawkach
w odstepie jednego tygodnia stezenie substancji czynnej w organizmie byto podobne do stezenia
obserwowanego u 0s6b dorostych. W zwigzku z tym oczekuje sie, ze u dzieci lek Xydalba bedzie miat
skutecznos¢ porownywalng ze skutecznoscig u oséb dorostych.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Xydalba

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Xydalba znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xydalba (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 100 pacjentow) to: nudnosci (mdtosci), biegunka i bol glowy. Powyzsze dziatania
niepozadane miaty zazwyczaj nasilenie tagodne lub umiarkowane.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Xydalba w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Xydalba przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. W zwigzku z zapotrzebowaniem na nowe
antybiotyki skierowane przeciwko bakteriom wielolekoopornym Agencja stwierdzita, ze lek Xydalba,
ktéry u oséb dorostych wykazywat dziatanie przeciw okreslonym bakteriom opornym na inne
antybiotyki, moze by¢ cenng alternatywng opcjq leczenia. Agencja uznata rowniez, ze oczekiwane
dziatanie i profil bezpieczenstwa leku Xydalba u dzieci bedg poréwnywalne do tych obserwowanych u
0s6b dorostych.

Profil bezpieczenstwa leku Xydalba jest poréwnywalny z profilem bezpieczenstwa innych antybiotykow
glikopeptydowych; w badaniach klinicznych w proponowanych schematach dawkowania leku Xydalba
nie wykazano wystgpienia dziatan niepozadanych typowych dla glikopeptydéw, wptywajacych na stuch i
czynnosc nerek.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Xydalba

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Xydalba w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Xydalba sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Xydalba sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Xydalba

Lek Xydalba otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 19 lutego 2015
r.

Dalsze informacje dotyczace leku Xydalba znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xydalba.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2025.
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