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Quofenix (delafloxacinum)
Pfehled pro pripravek Quofenix a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Quofenix a k c¢emu se pouziva?

Quofenix je antibiotikum, které se pouziva u dospélych k 1éCbé:
o akutnich bakteridlnich infekci k(ze a podkoZnich tkani,
e komunitni pneumonie (infekce plic, kterou se pacient nakazil mimo nemocnici).

Pouziva se, pokud jiné lécivé pripravky nejsou vhodné. Obsahuje IéCivou latku delafloxacin.
Jak se pripravek Quofenix pouziva?

Pripravek Quofenix je dostupny ve formé prasku k pfipravé infuzniho roztoku (300 mg) a ve formé
tablet (450 mg). Pfipravek Quofenix se podava ve formé infuze (kapani) do zily po dobu jedné hodiny
kazdych 12 hodin. Po zahajeni Ié¢by podavanim pfipravku ve formé infuze se lékaf mlZe rozhodnout
prejit na formu tablety uZivané Gsty kazdych 12 hodin. V piipadé& akutnich bakteridlnich infekci kize
a podkoZnich tkani 1é¢ba probihd po dobu 5 aZ 14 dnl a v pfipadé komunitni pneumonie po dobu 5 aZ
10 dnd.

Vydej pripravku Quofenix je vazan na |Iékarsky predpis. Pfredepisujici Iékafi by méli zohlednit oficidlni
pokyny pro pouzivani antibiotik.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Quofenix naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci |ékarnika.

Jak pripravek Quofenix plisobi?

Léciva latka v pFipravku Quofenix, delafloxacin, patfi do skupiny antibiotik zvanych fluorochinolony.
Fluorochinolony plsobi tak, e brani bakteriim, které se podileji na infekcich kiize a komunitni
pneumonii, ve vytvareni kopii jejich DNA (genetického materidlu). V disledku toho se bakterie
nemohou mnozit a odumiraji. OdliSnd chemicka struktura pfipravku Quofenix oproti jinym
fluorochinolondim mu umoZfiuje snadnéjsi pFistup do bunék bakterii.
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Jaké pFinosy pripravku Quofenix byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich u dospélych s akutnimi bakteridlnimi infekcemi kGze a podkoznich tkani

a v jedné studii u dospélych s komunitni pneumonii bylo prokazano, ze pripravek Quofenix je stejné
ucinny jako alternativni antibiotika. Hlavnim méfitkem ucinnosti v téchto studiich bylo to, zda doslo
k vyléceni infekce.

V prvni studii, do které bylo zafazeno 660 pacientd, byl pfipravek Quofenix podavany do Zily srovnavan
s vankomycinem a aztreonamem (dvéma dalSimi antibiotiky) podavanymi do zily. Po léCbé, ktera
trvala az 14 dnd, dodlo k vylé&eni infekce u 52 % pacientl Ié¢enych pfipravkem Quofenix v porovnani
s 51 % pacient( lé¢enych vankomycinem a aztreonamem.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 850 pacient{, byl pfipravek Quofenix podavany po dobu 3 dnd
do zily a poté ve formé tablet Usty srovnavan s vankomycinem a aztreonamem podavanymi do Zily. Po
Ié¢bé&, kterd trvala az 14 dnd, doslo k vylé&eni infekce u 58 % pacientl Ié¢enych pFipravkem Quofenix
v porovnani s 60 % pacientd lééenych vankomycinem a aztreonamem.

V pripadé komunitni pneumonie bylo v jedné studii po 5 az 10 dnech vyléceno 91 % (342 z 376)
pacient( uZivajicich pripravek Quofenix v porovnani s 89 % (330 z 370) pacient{ uZivajicich
moxifloxacin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Quofenix?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Quofenix (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
prdjem, nauzea (pocit na zvraceni) a zvyseni hladin aminotransferdz (vysoké hladiny jaternich enzymi
v krvi). Tyto Ucinky jsou mirné az stfedné zavazné.

U né&kterych pacientl se v souvislosti s fluorochinolonovymi antibiotiky vyskytly dlouhotrvajici

a zneschopnujici nezadouci ucinky. Pripravek Quofenix nesméji uzivat pacienti s precitlivélosti (alergif)
na chinolonova nebo fluorochinolonova antibiotika ani pacienti s poruchami slach souvisejicimi s IéCbou
fluorochinolonovym antibiotikem. Nesméji ho uzivat téhotné ani kojici zeny ani Zeny v plodném véku,
které nepouzivaji antikoncepci. Pfipravek Quofenix nesméji uzivat déti nebo dospivajici mladsi 18 let.

Uplny seznam nezadoucich ¢inkd a omezeni pFipravku Quofenix je uveden v pFibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Quofenix registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Quofenix prevysuji jeho rizika,

a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU. PFipravek Quofenix je stejné& G¢inny jako alternativni
antibiotika, kterd se podavaji do Zily pfi I6¢bé& akutnich bakteridlnich infekci kize a podkoZnich tkani,

a nabizi moZnost prejit k Ustnimu podavani. To mize zvysit pohodli pro pacienta a snizit naklady na
hospitalizaci. Pokud jde o |é¢bu komunitni pneumonie, pripravek Quofenix byl stejné ucinny jako jiné
fluorochinolony. Vzhledem k tomu, Ze bezpecnostni profil pfipravku Quofenix byl podobny jako u jinych
fluorochinolonl, mélo se za to, Ze stejné jako u jinych fluorochinolond by jeho pouziti mélo byt
povoleno pouze v pripadé, ze jina antibiotika nejsou vhodna.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Quofenix?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Quofenix, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech lé&ivych pripravkid jsou Udaje o pouZivani pFipravku Quofenix pribézné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Quofenix jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Quofenix

PFipravku Quofenix bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. prosince 2019.

Dalsi informace o pripravku Quofenix jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/quofenix.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2021.
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