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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Quinsair
levofloxacin

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Quinsair. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni tieghu fI-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Quinsair.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Quinsair, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X'inhu Qunsair u ghal xiex jintuza?

Quinsair huwa antibjotiku uzat ghall-kura ta’ infezzjoni tal-pulmun fit-tul ikkawzata mill-batterja
Pseudomonas aeruginosa f'adulti li ghandhom fibrozi ¢istika. Fibrozi cistika hija marda li tintiret fejn
ikun hemm akkumulazzjoni ta’ mukus ohxon fil-pulmun li tippermetti lill-batterji jikbru aktar facilment,
u dan jikkawza infezzjonijiet. P. aeruginosa hija kawza frekwenti ta' infezzjonijiet f'pazjenti b'fibrozi
cistika.

Quinsair fih is-sustanza attiva levofloxacin. Qabel juzaw Quinsair, it-tobba ghandhom jikkunsidraw
gwidi uffi¢cjali dwar I-uzu xieraq ta’ antibijotici.

Kif jintuza Quinsair?

Quinsair jigi bhala soluzzjoni ghan-nebulizzatur f'kontenituri b’doza wahda li jissejhu “ampulli”. Jista'
jinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.

Quinsair jittiehed man-nifs permezz ta’ apparat imsejjah nebulizzatur ta’ Zirela, li jibdel is-soluzzjoni
tal-ampulla f'raxx hafif. Il-medicina ma ghandhiex tittiehed man-nifs b'xi apparat iehor. Id-doza
rakkomandata hija ampulla wahda darbtejn kuljum, idealment bi 12-il siegha bejniethom. Wara 28 jum
ta' kura, il-pazjent iwaqqaf il-kura ghal 28 jum, gabel jibda kura ohra ta' 28 jum. I¢-cCikli ta' kura
jistghu jigu ripetuti sakemm il-pazjent ikun gieghed jibbenefika minnhom.
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Kif jahdem Quinsair?

Is-sustanza attiva f'Quinsair, levofloxacin, taghmel parti mill-grupp ta’ antibijoti¢i maghrufin bhala
“fluoroquinolones”. Jahdem billi jimblokka I-enzimi li I-batterji P. aeruginosa juzaw biex jaghmlu kopji
tad-DNA taghhom matul il-multiplikazzjoni tac-celloli. Billi jaghmel dan, iwaqqaf lill-batterji li geghdin
jikkawzaw infezzjoni milli jikbru u jimmultiplikaw.

Levofloxacin huwa antibjotiku maghruf sew. Formulazzjonijiet sistemtici ta' levofloxacin (bhal pilloli u
soluzzjonijiet ghall-infuzjoni) ilhom jigu awtorizzati fl-UE mis-snin disghin.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’” Quinsair li hargu mill-istudji?

Quinsair gie studjat f'zewg provi ewlenin fug pazjenti li kellhom fibrozi cistika b’infezzjoni pulmonari

P. aeruginosa. L-ewwel studju, li involva 330 pazjent, gabbel Quinsair ma' placebo (kura finta), filwaqt
li t-tieni wiehed, li involva 282 pazjent, gabblu ma' antibjotiku iehor li jittiehed man-nifs (tobramycin).
Fiz-zewg studji, il-maggoranza tal-pazjenti kienu adulti.

Fl-ewwel studju, Quinsair intwera li huwa ahjar minn placebo biex itejjeb il-volum espiratorju sfurzat
f'sekonda (FEV.), aggustat skont I-eta, it-tul u s-sess tal-pazjent. FEV,; huwa l-akbar volum ta’ arja li
persuna tista’ tohrog man-nifs f'sekonda wahda. Wara 28 jum ta' kura, il-pazjenti li kienu geghdin
jiehdu Quinsair kellhom titjib f'FEV, ta' 1.73%, filwaqt li ghall-pazjenti li kienu geghdin jiehdu placebo,
it-titjib fFEV, kien ta' madwar 0.43%. Madankollu, I-istudju nagas milli juri li Quinsair huwa aktar
effikacji minn placebo biex izid il-hin li I-pazjenti hadu gabel kellhom aggravar (rikaduta) tal-marda
taghhom.

It-tieni studju wera li Quinsair kien tal-angas tajjeb daqgs tobramycin biex itejjeb FEV, wara cCiklu
wiehed sa tlieta ta' kura.

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Quinsair huma soghla (osservata f'54% tal-pazjenti), disgewzja
(disturbi fit-toghma, 30%) u gheja/dghjufija (25%). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha
rrappurtati bi Quinsair, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Quinsair ma ghandux jintuza f'pazjenti b'epilessija u dawk bi storja ta' mard fit-tendini relatat mal-uzu
ta' antibijotici flouroquinolone. Ma ghandux jintuza f'nisa tgal jew li jkunu geghdin ireddghu. Ghal-lista
shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Quinsair?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’” Quinsair
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. I1s-CHMP ikkunsidra li t-
titjib zghir f'FEV, osservat b'Quinsair kien ifisser li jista' jghin biex jissodisfa |-htiega ghal antibjotici
addizzjonali li jittiehdu man-nifs biex jigu kkurati infezzjonijiet P. aeruginosa ghal zmien twil fil-fibrozi
cistika.

Fir-rigward tas-sigurta, Quinsair kien ittollerat sew b'effetti sekondarji simili ghal dawk ta' levofloxacin
moghti b'mod sistemiku (fil-gisem kollu). Peress li levofloxacin ghandu riskju potenzjali fuq il-qarquca,
I-uzu tal-prodott ma kienx ikkunsidrat gustifikat fl-adolexxenti.
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X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Quinsair?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Quinsair jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Quinsair, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li tikkummerc¢jalizza Quinsair ser twettag studju biex tinvestiga s-sigurta
fit-tul ta' Quinsair meta jintuza fi prattika klinika fl-Unjoni Ewropea.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Quinsair

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Quinsair fis-26 ta' Marzu 2015.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Quinsair jinstabu fis-sit elettroniku tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal
aktar informazzjoni rigward il-kura b’Quinsair, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: 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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