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Quofenix (delafloxacin)
Sammanfattning av Quofenix och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Quofenix och vad anvands det for?

Quofenix ar ett antibiotikum som ges till vuxna foér att behandla

e bakterieinfektioner i huden och underliggande vavnader (akuta bakteriella infektioner i hud och
hudstrukturer),

e samhallsforvarvad pneumoni (en infektion i lungorna som har férvarvats utanfér sjukhusmiljon).

Det anvands nar andra ldkemedel inte &r lampliga och innehaller den aktiva substansen delafloxacin.

Hur anvands Quofenix?

Quofenix finns som ett pulver som bereds till en infusionsvatska, 16sning (300 mg) och som tabletter
(450 mg). Quofenix ges genom infusion (dropp) i en ven under en timme var 12:e timme. Efter att ha
pdborjat behandling genom dropp kan ldkaren besluta att évergd till en tablett som tas genom munnen
var 12:e timme. Behandlingen ges i 5 till 14 dagar vid akuta bakteriella infektioner i hud och
hudstrukturer och i 5 till 10 dagar vid samhallsférvarvad pneumoni.

Quofenix ar receptbelagt. Forskrivande ldkare ska beakta gallande officiella riktlinjer fér
antibiotikaanvandning.

For mer information om hur du anvander Quofenix, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Quofenix?

Den aktiva substansen i Quofenix, delafloxacin, tillhér en grupp antibiotika som kallas fluorokinoloner.
Fluorokinoloner verkar genom att hindra bakterier som ar inblandade i hudinfektioner och
samhallsforvarvad pneumoni fran att gora kopior av sitt DNA (genetiskt material). Detta gor att
bakterierna inte kan féréka sig och dér. Quofenix har en annan kemisk struktur &n andra
fluorokinoloner, vilket innebar att det lattare kan ta sig in i bakteriecellerna.
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Vilka fordelar med Quofenix har visats i studierna?

Quofenix visade sig vara lika effektivt som alternativa antibiotika i tva huvudstudier p& vuxna med
akuta bakteriella infektioner i hud och hudstrukturer och i en studie pa vuxna med samhallsférvarvad
pneumoni. Huvudeffektmattet i dessa studier var om infektionen botades.

I den forsta studien, som omfattade 660 patienter, jamfordes Quofenix som gavs i en ven med
vankomycin plus aztreonam (tva andra antibiotika) som bada ges i en ven. Efter upp till 14 dagars
behandling botades 52 procent av patienterna som behandlades med Quofenix for sin infektion,
jamfért med 51 procent av patienterna som behandlades med vankomycin och aztreonam.

I den andra studien, som omfattade 850 patienter, gavs Quofenix i en ven i 3 dagar och darefter som
tabletter genom munnen, och jamférdes med vankomycin plus aztreonam som ges i en ven. Efter
behandling i upp till 14 dagar eliminerades infektionen hos 58 procent av patienterna som fick
Quofenix, jamfort med 60 procent av patienterna som fick vankomycin och aztreonam.

Vid samhallsférvarvad pneumoni visade en studie att 91 procent av patienterna (342 av 376) som fick
Quofenix botades efter 5 till 10 dagar, jamfort med 89 procent av patienterna som fick moxifloxacin
(330 av 370).

Vilka ar riskerna med Quofenix?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Quofenix (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) &r diarré, illam3ende och hypertransaminemi (héga halter av leverenzymer i blodet) och &r
lindriga till mattliga.

Bestaende och funktionsnedséattande biverkningar har férekommit nar fluorokinolonantibiotika getts till
vissa patienter. Quofenix far inte ges till patienter som &r éverkansliga (allergiska) mot kinolon- eller
fluorokinolonantibiotika eller till patienter som har haft sensjukdomar i samband med behandling med
fluorokinolonantibiotika. Det far inte ges till kvinnor som &r gravida eller ammar eller till kvinnor som
kan bli gravida och som inte anvénder preventivmedel. Quofenix far inte ges till barn eller ungdomar
under 18 &rs alder.

En fullstéandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Quofenix finns i bipacksedeln.
Varfor ar Quofenix godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Quofenix ar stérre an riskerna och
att Quofenix kan godkannas for forsaljning i EU. Quofenix ar lika effektivt som alternativa antibiotika
som ges i en ven for behandling av akuta bakteriella infektioner i hud och hudstrukturer och ger
méjlighet att 6verga till behandling genom munnen, vilket kan passa patienten battre och minska
kostnaderna for sjukhusvard. Vid behandling av samhéllsférvarvad pneumoni var Quofenix lika
effektivt som andra fluorokinoloner. Eftersom sakerhetsprofilen for Quofenix liknade den for andra
fluorokinoloner ansags det att ldkemedlet, liksom andra fluorokinoloner, endast ska godkannas fér
anvandning nar andra antibiotika inte ar lampliga.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Quofenix?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéandning av Quofenix har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Quofenix kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Quofenix utvdrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienter.

Mer information om Quofenix

Den 16 december 2019 beviljades Quofenix ett godkannande foér forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Quofenix finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/quofenix.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2021.
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