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Xydalba (dalbavancin)

Sammanfattning av Xydalba och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Xydalba och vad anvidnds det for?

Xydalba &r ett antibiotikum som anvénds fér att behandla vuxna och barn i alla aldrar med akuta
(kortvariga) bakteriella infektioner i hud och mjukdelar (vévnaderna under huden) sdsom cellulit
(inflammation i den djupa hudvavnaden), hudabscesser och sarinfektioner. Det innehdller den aktiva
substansen dalbavancin.

Hur anvdnds Xydalba?

Xydalba ges genom infusion (dropp) i en ven i 30 minuter. Fér vuxna ges det antingen som en enda
infusion eller som tva infusioner med en veckas mellanrum. For barn ges det som en enda infusion,
och dosen beror pa alder och kroppsvikt.

Xydalba ar receptbelagt. Forskrivande lakare ska beakta gallande officiella riktlinjer for
antibiotikaanvandning.

F6r mer information om hur du anvander Xydalba, |ds bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Xydalba?

Den aktiva substansen i Xydalba, dalbavancin, ar ett antibiotikum av typen glykopeptid. Den verkar
genom att hindra vissa bakterier fran att tillverka egna cellvaggar, vilket gér att bakterierna dér.
Dalbavancin har visat sig ha effekt p& bakterier (t.ex. meticillinresistenta Staphylococcus aureus
[MRSA]) mot vilka standardantibiotika inte verkar. En forteckning éver de bakterier som Xydalba ar
verksamt mot finns i produktresumén.

Vilka fordelar med Xydalba har visats i studierna?

Xydalba jamférdes med vankomycin (en annan glykopeptid) eller med linezolid (en annan typ av
antibiotikum som kan tas genom munnen) i tre huvudstudier med totalt omkring 2 000 vuxna med
allvarliga infektioner i hud och mjukdelar under huden, sdsom cellulit, hudabscesser och sarinfektioner.
I dessa ingick dven infektioner orsakade av MRSA.
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Patienterna som fick vankomycin och svarade pa behandling kunde valja att byta till linezolid efter tre
dagar. I samtliga studier var det viktigaste effektmattet antalet patienter vars infektion botades efter
behandling.

Xydalba var minst lika effektivt som vankomycin eller linezolid nar det gallde att bota infektionen. I de
tre studierna botades 87-94 procent av patienterna som behandlades med Xydalba, jamfort med 91—
93 procent av patienterna som behandlades med ndgot av de tva jamforelseldkemedlen.

I en studie som omfattar 199 barn (inklusive nyfédda) med allvarliga infektioner i hud och mjukdelar
under huden har man funnit att Xydalba, nar det ges som en enkeldos eller som tva doser med en
veckas mellanrum, resulterade i nivaer av den aktiva substansen i kroppen som liknade dem som ses
hos vuxna. Xydalba férvantas darfor ha en jamforbar effekt hos barn och hos vuxna.

Vilka ar riskerna med Xydalba?

En fullstéandig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Xydalba finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Xydalba (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar illamdende, diarré och huvudvark. Dessa biverkningar &r oftast av lindrig eller mattlig
svarighetsgrad.

Varfor ar Xydalba godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Xydalba ar stérre an riskerna och
att Xydalba kan godkdnnas for férsaljning i EU. Mot bakgrund av behovet av nya antibiotika mot
multiresistenta bakterier drog EMA slutsatsen att Xydalba, som hos vuxna uppvisade effekt mot vissa
bakterier som ar resistenta mot andra antibiotika, kan vara ett vardefullt behandlingsalternativ. EMA
fann aven att effekt och sakerhetsprofil for Xydalba hos barn férvantas vara jamférbara med dem som
ses hos vuxna.

Sakerhetsprofilen fér Xydalba ar jamférbar med den fér annan antibiotika av glykopeptidtyp.
Biverkningar som paverkar hérsel och njurfunktion, vilka ar typiska for glykopeptider, har inte pavisats
vid de foreslagna doseringsschemana for Xydalba i de kliniska prévningarna.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Xydalba?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Xydalba har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Xydalba kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Xydalba utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Xydalba

Den 19 februari 2015 beviljades Xydalba ett godkéannande for férsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Xydalba finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xydalba.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2025.
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