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Xenleta (lefamulina)
Przeglad wiedzy na temat leku Xenleta i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Xenleta i w jakim celu sie go stosuje

Xenleta to antybiotyk stosowany u 0sdb dorostych w celu leczenia pozaszpitalnego zapalenia ptuc
(zakazenie ptuc nabyte poza szpitalem), w przypadku gdy inne antybiotyki sgq nieodpowiednie lub
nieskuteczne.

Xenleta zawiera substancje czynna lefamuline.

Jak stosowac lek Xenleta

Lek wydawany na specjalng recepte. Lekarz przepisujacy lek powinien wzigé¢ pod uwage oficjalne
wytyczne dotyczace stosowania antybiotykdw.

Xenleta podaje sie doustnie w postaci tabletek lub we wlewie dozylnym.

Zalecana dawka tabletek Xenleta to 600 mg co 12 godzin przyjmowana na co najmniej 1 godzine przed
positkiem lub 2 godziny po positku. Czas leczenia wynosi 5 dni.

Lek Xenleta podaje sie we wlewie przez jedng godzine w dawce 150 mg co 12 godzin. Istnieje
mozliwo$¢ zmiany leczenia na tabletki Xenleta, a faczny czas leczenia wyniesie wowczas 7 dni.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Xenleta znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Xenleta

Substancja czynna leku Xenleta, lefalumina, nalezy do grupy lekéw zwanych pleuromutylinami.
Lefalumina zaburza bakteryjne RNA (materiat genetyczny), blokujac wytwarzanie biatek bakteryjnych,
co uniemozliwia komdrkom nowotworowym dzielenie sie, w zwigzku z czym ostatecznie dochodzi do ich
$mierci.
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Korzysci ze stosowania leku Xenleta wykazane w badaniach

Lek Xenleta analizowano w dwoch badaniach gtéwnych z udziatem 1 282 oséb dorostych z
pozaszpitalnym zapaleniem ptuc. W obu badaniach wykazano, Ze lek Xenleta byt rownie skuteczny, co
moksyfloksacyna (inny rodzaj antybiotyku).

W pierwszym badaniu pacjentom podano lek Xenleta we wlewie, a nastepnie zamieniono sposéb
leczenia na tabletki Xenleta albo zastosowano wlew moksyfloksacyny, po czym zamieniono sposéb
leczenia na tabletki zawierajgce moksyfloksacyne. W obu przypadkach leczenie za pomoca wlewu
trwato przez co najmniej trzy dni, a catkowita dtugosc¢ leczenia trwata od 5 do 7 dni w przypadku
zastosowania leku Xenleta i 7 do 10 dni dla moksyfloksacyny. Wskazniki wyleczenia byty podobne w
obu grupach: 82% pacjentow poddanych terapii lekiem Xenleta i 84% leczonych moksyfloksacyng nie
wykazato $ladéw zakazenia po uptywie 5-10 dni od podania ostatniej dawki.

W drugim badaniu pacjentom przez pie¢ dni podawano tabletki Xenleta lub tabletki z moksyfloksacyng
przez 7 dni. Lek Xenleta byt réwnie skuteczny co moksyfloksacyna w leczeniu zakazen: 88% pacjentow
poddanych terapii lekiem Xenleta i 89% leczonych moksyfloksacyng nie wykazywato Sladow infekcji po
uptywie 5-10 dni od podania ostatniej dawki.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Xenleta

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Xenleta (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
0sob) to: zaczerwienienie, bol lub obrzek w miejscu wlewu, biegunka, mdtosci (nudnosci) lub wymioty
(najczesciej po tabletkach); podwyzszone stezenie enzymow watrobowych (objaw zaburzen czynnosci
watroby), bdl gtowy, hipokaliemia (niski poziom potasu we krwi) oraz bezsennos$¢ (trudnosci z
zasypianiem).

Najczesciej zgtaszanym ciezkim dziataniem niepozgdanym obserwowanym u mniej niz u 1 na 10
pacjentow jest migotanie przedsionkdéw (nieprawidtowo szybka praca przedsionkdéw serca).

Leku Xenleta nie nalezy stosowac u pacjentdéw z nadwrazliwoscig (alergia) na substancje czynna leku
Xenleta lub jakikolwiek inny antybiotyk zawierajacy pleuromutyline. Leku nie nalezy przyjmowacé w
skojarzeniu z niektérymi lekami mogacymi powodowac interakcje skutkujace obnizeniem skutecznosci
leku Xenleta lub innych lekéw.

Leku Xenleta nie nalezy podawac¢ pacjentom z wydtuzeniem odstepu QT (nieprawidtowos$¢ aktywnosci
elektrycznej serca, ktéra zaburza jego rytm) lub pacjentom przyjmujacym leki powodujace wydtuzenie
odstepu QT lub z brakiem réwnowagi soli we krwi (w szczegdlnosci niskie stezenie potasu). Leku nie
wolno réwniez podawac pacjentom ze schorzeniami serca takimi jak nieprawidtowy rytm serca lub
niewydolnos¢ serca (nieprawidtowa praca serca).

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Xenleta znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Xenleta w UE

Badania wykazaty, ze lek Xenleta byt réwnie skuteczny co moksyfloksacyna w leczeniu pozaszpitalnego
zapalenia ptuc. Dziatania niepozadane leku wydaja sie mozliwe do kontrolowania. Europejska Agencja
Lekow (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Xenleta przewyzszajg ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Xenleta

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Xenleta w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw dane o stosowaniu leku Xenleta sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Xenleta sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Xenleta

Dalsze informacje na temat leku Xenleta znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xenleta.
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