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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Quinsair
levofloxacin

Ez a dokumentum a Quinsair-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugyniékségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak a Quinsair
alkalmazéaséara vonatkozoan.

Amennyiben a Quinsair alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusua gyogyszer a Quinsair és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Quinsair cisztikus fibrézisban szenvedé felnétteknél a Pseudomonas aeruginosa baktériumok altal
okozott, hosszan tarté tudéfert6zés kezelésére alkalmazott antibiotikum. A cisztikus fibrézis egy
orokletes betegség, amely a baktériumok elszaporodasat lehetévé tévo sirl nyak felhalmozodasaval
jar a tudoében, és igy megkonnyiti a fertézések kialakuldsat. A P. aeruginosa gyakran oka a
fert6zéseknek a cisztikus fibrézisban szenved6 betegeknél.

A Quinsair hatéanyaga a levofloxacin. A Quinsair alkalmazasa el6tt az orvosnak figyelembe kell vennie
az antibiotikumok megfelel6 alkalmazasara vonatkozé hivatalos Utmutatast.

Hogyan kell alkalmazni a Quinsair-t?

A Quinsair porlasztasra szant oldat formajaban, ,,ampullaknak” nevezett egyadagos tartalyokban,
kizarélag receptre kaphaté.

A Quinsair egy Zirela nevl porlasztérendszer segitségével inhalalhatd, amely az ampulldban 1évé
oldatot finom permetté alakitja at. A gyoégyszert mas eszkdzzel nem szabad inhalalni. Az ajanlott adag
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naponta kétszer egy ampulla, idedlis esetben 12 6ras idGeltéréssel alkalmazva. 28 napi kezelést
kovetben a beteg 28 napig szlinetelteti a kezelést, majd egy Ujabb 28 napos kezelés kezdddik. A
kezelési ciklusok addig ismételhetGk, amig az a beteg szamara el6nyos.

Hogyan fejti ki hatasat a Quinsair?

A Quinsair hatéanyaga, a levofloxacin az antibiotikumok ,fluorokinolonok” néven ismert csoportjaba
tartozik. A P. aeruginosa baktériumok DNS-ének a sejtosztédas soran tértén6é masolasahoz hasznalt
enzimek gatlasa altal hat. Ezzel gatolja a fert6zést okozd baktériumok novekedését és szaporodasat.

A levofloxacin egy jol ismert antibiotikum. A szisztémas levofloxacin készitmények (példaul a tablettak
és az oldatos infUzidk) az 1990-es évek 6ta vannak engedélyezve az EU-ban.

Milyen el6nyei voltak a Quinsair alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Quinsair-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztdk P. aeruginosa altal okozott tiidéfert6zésben szenvedd,
cisztas fibrdzisos betegeknél. Az els6, 330 beteg részvételével végzett vizsgalatban a Quinsair-t
placebdéval (hatéanyag nélkili kezelés), mig a masodik, 282 beteg részvételével végzett vizsgalatban
egy masik belélegzett antibiotikummal, tobramicinnel hasonlitottak 6ssze. A betegek tébbsége mindkét
vizsgalatban felndtt volt.

Az els6 vizsgalatban igazolast nyert, hogy a Quinsair hatasosabb a placebénal a betegek —
életkoruknak, magassaguknak és nemiknek megfeleléen bedllitott — 1 masodperc alatti erdltetett
kilégzési térfogatanak (FEV,) javitasaban. A FEV, az a levegémennyiség, amelyet egy ember egy
masodperc alatt maximalisan ki tud lélegezni. 28 napi kezelést kdvetéen a Quinsair-t szed6 betegeknél
a FEV; 1,73%-0s javulasat tapasztaltdk, mig a placebot szed6knél a FEV, javulasa koérulbeliil 0,43%-0s
volt. A vizsgalatban azonban nem sikerdlt igazolni, hogy a Quinsair hatékonyabb a placebénal annak az

.....

A masodik vizsgalat igazolta, hogy a Quinsair a FEV; javitdsaban 1-3 kezelési ciklust kovetden legalabb
olyan hatasos volt, mint a tobramicin.

Milyen kockazatokkal jar a Quinsair alkalmazasa®?

A Quinsair leggyakoribb mellékhatasai a kbhégés (a betegek 54%-anal jelentkezik), az izérzési zavar
(30%) és a faradtsag/gyengeség (25%). A Quinsair alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Quinsair nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik epilepszidaban szenvednek, valamint azoknal,
akiknek a korel6zményében fluorokinolon antibiotikumok alkalmazasaval 6sszefliggs inrendellenesség
szerepel. Nem adhaté terhes vagy szoptaté n6knek. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték a Quinsair forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Quinsair alkalmazésanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat. A CHMP ugy vélte, hogy a FEV;-nek a Quinsair alkalmazasakor
tapasztalt csekély javulasa az jelenti, hogy a szer segitséget nyujthat egy tovabbi belélegzett
antibiotikum iranti igény kielégitésére a hosszan tarté P. aeruginosa fert6zések kezelése érdekében
cisztikus fibrézisban.
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Biztonsagossag tekintetében a Quinsair jol toleralhaté volt, és a mellékhatasok a szisztémasan (az
egész szervezetben) adott levofloxacinéhoz hasonlék voltak. Mivel a levofloxacin potencialis kockazatot
jelent a porcokra nézve, a készitmény serdul6knél térténd alkalmazasat nem tekintették indokoltnak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Quinsair biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Quinsair lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Quinsair-re vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi

szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Ezenkivil a Quinsair-t forgalmazé vallalat vizsgalatot fog végezni a Quinsair hosszu tavu
biztonsagossaganak tanulmanyozasara a gyogyszernek az Eurdpai Unidban, a klinikai gyakorlatban
vald alkalmazasakor.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhatoé.

A Quinsair-rel kapcsolatos egyéb informacio

2015. marcius 26-an az Eurdpai Bizottsag a Quinsair-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Quinsair-re vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaléja az Ugynokség weboldalan
taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Quinsair-rel térténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtdjékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002789/WC500179034.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002789/human_med_001846.jsp
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