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Xydalba (dalbavancin)

Harsa generali lejn Xydalba u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Xydalba u ghal xiex jintuza?

Xydalba huwa antibijotiku li jintuza fl-adulti u fit-tfal minn 3 xhur ‘il fug biex jikkura infezzjonijiet
batterici akuti (ghal zmien qgasir) tal-gilda u tal-istrutturi tal-gilda (tessut taht il-gilda) bhal cellulite
(inflammazzjoni tat-tessut fil-fond fil-gilda), axxessi tal-gilda u infezzjonijiet fil-griehi. Fih is-sustanza
attiva dalbavancin.

Kif jintuza Xydalba?

Xydalba jinghata b’infuzjoni (dripp) go vina matul 30 minuta. Id-doza rakkomandata ghall-adulti hija
1,500 mg, moghtija jew bhala infuzjoni wahda jew bhala 1,000 mg fl-ewwel gimgha segwita b’500 mg
gimgha wara. Ghat-tfal, id-doza tiddependi mill-eta u I-piz tal-gisem u m’ghandhiex tkun aktar minn
1,500 mag.

Xydalba jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-preskriventi ghandhom igisu I-gwida uffi¢jali dwar [-uzu
tal-antibijotici.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Xydalba, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Xydalba?

Is-sustanza attiva fi Xydalba, id-dalbavancin, hija tip ta’ antibijotiku msejjah glikopeptid. Din tahdem
billi tipprevijeni certi batterji milli jaghmlu I-hitan tac¢-celloli taghhom, u b’hekk toqgtol il-batterji. 1d-
dalbavancin intweriet li tahdem kontra batterji (bhal Staphylococcus aureus rezistenti ghall-meticillina
(MRSA)) li kontrihom ma jahdmux antibijotic¢i standard. Lista ta’ batterji li Xydalba huwa attiv
kontrihom tinstab fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Xydalba li hargu mill-istudji?

Xydalba tgabbel ma’ vancomycin (glikopeptid iehor) jew ma’ linezolid (tip iehor ta’ antibijotiku, li jista’
jittiehed mill-halq) fi tliet studji ewlenin li jinvolvu total ta’ madwar 2,000 adult b’infezzjonijiet serji tal-
gilda u tat-tessut artab taht il-gilda, bhal ¢ellulite, axxessi tal-gilda u infezzjonijiet fil-griehi. Dawn
jinkludu wkoll infezzjonijiet ikkawzati minn MRSA.
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Pazjenti li rcevew vancomycin u rrispondew ghall-kura kellhom I-ghazla li jaqilbu ghal linezolid wara
3 ijiem. Fl-istudji kollha, il-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-numru ta’ pazjenti li fiequ mill-infezzjoni
wara t-trattament.

Xydalba kien tal-anqas effikac¢i dags vancomycin jew linezolid fil-kura tal-infezzjoni. Fit-3 studji, bejn
87 % u 94 % tal-pazjenti ttrattati bi Xydalba fiequ, meta mgabbla ma’ bejn 91 % u 93 % tal-pazjenti
ttrattati bi kwalunkwe wiehed miz-zewg komparaturi.

Studju li ghadu ghaddej li involva 198 tifel u tifla b’infezzjonijiet serji tal-gilda u tat-tessut artab taht il-
gilda sab li Xydalba, moghti bhala doza wahda jew bhala zewg dozi b’gimgha bejn doza u ohra, irrizulta
f'livelli tas-sustanza attiva fil-gisem simili ghal dawk |i dehru fl-adulti. Ghalhekk, Xydalba huwa
mistenni li jkollu effett komparabbli fit-tfal bhal fl-adulti.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Xydalba?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Xydalba (li jistghu jaffettwaw bejn persuna 1 u 3 persuni minn
kull 100) huma nawzja (thossok ma tiflahx), dijarea u wgigh ta’ ras. Dawn |-effetti sekondarji kienu
generalment ta’ severita hafifa jew moderata.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha bi Xydalba, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Xydalba gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’” Xydalba huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. Fid-dawl tal-htiega ghal antibijoti¢i godda li jimmiraw batterji
multirezistenti, I-Agenzija kkonkludiet li Xydalba, li wera attivita fl-adulti kontra certi batterji li huma
rezistenti ghal antibijoti¢i ohra, jista’ jkun ghazla ta’ trattament alternattiva siewja. L-Agenzija
kkunsidrat ukoll li I-profil tal-effett u tas-sigurta ta’ Xydalba fit-tfal huwa mistenni li jkun komparabbli
ma’ dawk li jidhru fl-adulti.

Il-profil tas-sigurta ta’ Xydalba huwa komparabbli ma’ dak ta’ antibijotici glikopeptidi ohrajn; effetti
sekondarji li jaffettwaw is-smigh u I-funzjoni tal-kliewi, li huma tipic¢i ghall-glikopeptidi, ma ntwerewx
bl-iskedi proposti ta’ Xydalba fil-provi klinici.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Xydalba?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Xydalba.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Xydalba hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati bi Xydalba huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Xydalba

Xydalba nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fid-19 ta’ Frar 2015.

Aktar informazzjoni dwar Xydalba tista' tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xydalba.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2022.
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