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Xydalba (dalbavancina)

Um resumo sobre Xydalba e por que esta autorizado na UE

O que é Xydalba e para que é utilizado?

Xydalba é um antibidtico utilizado em adultos e criancas de todas as idades para o tratamento de
infegdes bacterianas agudas (de curta duracao) da pele e das estruturas da pele (tecido sob a pele),
tais como celulite (inflamacdo do tecido cutédneo profundo), abcessos cutaneos e infegdes devido a
feridas. Contém a substéancia ativa dalbavancina.

Como se utiliza Xydalba?

Xydalba é administrado por perfusdao (administracdo gota a gota) numa veia durante 30 minutos. Nos
adultos, é administrado sob a forma de uma perfusdo Unica ou de duas perfusbes com um intervalo de
uma semana. Nas criangas, € administrado sob a forma de uma perfusdo Unica e a dose depende da
idade e do peso corporal.

Xydalba sé pode ser obtido mediante receita médica e os prescritores devem ter em conta as normas
orientadoras oficiais sobre a utilizacdo de antibidticos.

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Xydalba, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Xydalba?

A substancia ativa de Xydalba, a dalbavancina, é um tipo de antibiético chamado glicopeptideo. O seu
modo de funcionamento consiste em impedir que determinadas bactérias criem as suas préprias
paredes celulares matando, desta forma, as bactérias. Foi demonstrado que a dalbavancina atua
contra bactérias (como a Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA)) nas quais os
antibiéticos padrao ndo funcionam. Uma lista das bactérias contra as quais Xydalba atua pode ser
consultada no Resumo das Caracteristicas do Medicamento.

Quais os beneficios demonstrados por Xydalba durante os estudos?

Xydalba foi comparado com a vancomicina (um outro glicopeptideo) ou com a linezolida (um outro tipo
de antibiotico, que pode ser tomado por via oral) em trés estudos principais que incluiram um total de
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cerca de 2000 adultos com infegOes graves da pele e dos tecidos moles sob a pele, tais como celulite,
abcessos cutaneos e infeges devido a feridas, incluindo infegOes causadas por MRSA.

Os doentes que receberam a vancomicina e responderam ao tratamento tinham a opcdo de mudar
para a linezolida ao fim de 3 dias. Em todos os estudos, o principal paréametro de eficacia foi o nimero
de doentes em que a infecdo ficou curada apds o tratamento.

Xydalba foi pelo menos tdo eficaz como a vancomicina ou a linezolida na cura da infecdo. Nos trés
estudos, entre 87 % e 94 % dos doentes tratados com Xydalba ficaram curados, em comparagdao com
entre 91 % e 93 % dos doentes tratados com qualquer um dos dois comparadores.

Um estudo em curso que incluiu 199 criangas com infegdes graves da pele e dos tecidos moles sob a
pele concluiu que Xydalba, administrado sob a forma de uma dose Unica ou de duas doses com um
intervalo de uma semana, resultou em niveis da substancia ativa no organismo semelhantes aos
observados em adultos. Por conseguinte, espera-se que Xydalba tenha um efeito em criangas
comparavel ao observado em adultos.

Quais sao os riscos associados a Xydalba?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdoes de utilizacdo de Xydalba, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Xydalba (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sdo nauseas (sensagdo de enjoo), diarreia e dores de cabeca. Estes efeitos secundarios
foram, geralmente, de gravidade ligeira ou moderada.

Por que esta Xydalba autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Xydalba sdo superiores aos seus
riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE. A luz da necessidade de novos
antibioticos para combater bactérias multirresistentes, a Agéncia concluiu que Xydalba, que
demonstrou atividade em adultos contra determinadas bactérias resistentes a outros antibidticos, pode
constituir uma opcdo de tratamento alternativo importante. A Agéncia considerou igualmente que se
prevé que o efeito e o perfil de seguranga de Xydalba em criangas sejam comparaveis aos observados
em adultos.

O perfil de seguranca de Xydalba é comparavel ao de outros antibidticos glicopeptideos; os efeitos
secundarios que afetam a fungdo auditiva e renal, que sdo tipicos dos glicopeptideos, ndo foram
observados com os regimes propostos de Xydalba nos ensaios clinicos.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Xydalba?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Xydalba.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Xydalba sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Xydalba sao cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Xydalba

Em 19 de fevereiro de 2015, Xydalba recebeu uma Autorizacdao de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informagbes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xydalba.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 05-2025.
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