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Quofenix (delafloxacina)
Um resumo sobre Quofenix e porque esta autorizado na UE

O que é Quofenix e para que é utilizado?

Quofenix é um antibiodtico utilizado em adultos para o tratamento de:

e infecbes bacterianas da pele e dos tecidos subjacentes (infecdes bacterianas agudas da pele e da
estrutura da pele);

e pneumonia adquirida na comunidade (infegdo nos pulmdes contraida em ambiente ndo hospitalar).

E utilizado quando outros medicamentos ndo sdo adequados. Contém a substancia ativa delafloxacina.

Como se utiliza Quofenix?

Quofenix esta disponivel na forma de um pd para preparacao de uma solugdo para perfusdao (300 mg)
e de comprimidos (450 mg). Quofenix é administrado por perfusdo (administracdo gota a gota) numa
veia durante uma hora a cada 12 horas. Apds ter iniciado o tratamento com uma perfusdo, o médico
pode decidir mudar para um comprimido por via oral a cada 12 horas. O tratamento é administrado
durante 5 a 14 dias no caso de infecGes bacterianas agudas da pele e da estrutura cutanea e 5 a

10 dias no caso de pneumonia adquirida na comunidade.

Quofenix sé pode ser obtido mediante receita médica e os prescritores devem ter em conta as normas
orientadoras oficiais sobre a utilizacdo de antibioticos.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Quofenix, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Quofenix?

A substancia ativa de Quofenix, a delafloxacina, pertence a um grupo de antibidticos denominado
fluoroquinolonas. As fluoroquinolonas funcionam impedindo que as bactérias envolvidas nas infecoes
da pele e na pneumonia adquirida na comunidade fagam copias do seu ADN (material genético). Isto
leva a que as bactérias ndo consigam multiplicar-se e morram. Quofenix tem uma estrutura quimica
diferente da das outras fluoroquinolonas, podendo entrar mais facilmente nas células bacterianas.
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Quais os beneficios demonstrados por Quofenix durante os estudos?

Quofenix demonstrou ser tao eficaz como antibidticos alternativos em dois estudos principais em
adultos com infegGes bacterianas agudas da pele e da estrutura da pele e num estudo em adultos com
pneumonia adquirida na comunidade. O principal paréametro de eficacia destes estudos foi a cura da
infecdo.

No primeiro estudo, que incluiu 660 doentes, Quofenix administrado numa veia foi comparado com
vancomicina mais aztreonam (dois outros antibidticos), ambos administrados numa veia. Apds um
tratamento de até 14 dias, 52 % dos doentes tratados com Quofenix estavam curados da infecdo, em
comparagdo com 51 % dos doentes tratados com vancomicina e aztreonam.

No segundo estudo, que incluiu 850 doentes, Quofenix administrado numa veia durante 3 dias, e
depois administrado na forma de comprimidos por via oral, foi comparado com vancomicina mais
aztreonam administrados numa veia. Apds um tratamento de até 14 dias, 58 % dos doentes que
receberam Quofenix estavam curados da infegdo, em comparacao com 60 % dos doentes que
receberam vancomicina e aztreonam.

O estudo em doentes com pneumonia adquirida na comunidade mostrou que, apos 5 a 10 dias de
tratamento com Quofenix, 91 % dos doentes que receberam Quofenix ficaram curados (342 em 376),
em comparagao com 89 % dos doentes que receberam moxifloxacina (330 em 370).

Quais sao os riscos associados a Quofenix?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Quofenix (que podem afetar até 1 em cada
10 pessoas) sdo diarreia, nduseas (enjoos) e hipertransaminasemia (niveis elevados de enzimas
hepaticas no sangue) de intensidade ligeira a moderada.

Observaram-se, em alguns doentes, efeitos secundarios persistentes e incapacitantes com
fluoroquinolonas. Quofenix é contraindicado em doentes hipersensiveis (alérgicos) a quinolona ou as
fluoroquinolonas ou em doentes com disturbios tendinosos relacionados com o tratamento com uma
fluoroquinolona. E contraindicado em mulheres gravidas ou lactantes, bem como em mulheres que
podem engravidar e ndo utilizem métodos contracetivos. Quofenix é contraindicado em criangas ou
adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Para a lista completa de restricGes de utilizacdo e de efeitos secundarios comunicados relativamente a
Quofenix, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Quofenix autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Quofenix sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE. Quofnix é tdo eficaz como os
antibidticos alternativos administrados numa veia no tratamento de infecdes bacterianas agudas da
pele e da estrutura da pele, e oferece a possibilidade de mudar para o tratamento por via oral, o que
pode ser mais comodo para o doente e reduzir os custos de hospitalizacdo. No tratamento da
pneumonia adquirida na comunidade, Quofenix foi tdo eficaz como outras fluoroguinolonas. Uma vez
que o perfil de seguranca de Quofenix é semelhante ao do de outras fluoroquinolonas, considerou-se
que, tal como para outras fluoroquinolonas, deve ser autorizado para utilizacdo apenas quando outros
antibidticos ndo sejam adequados.
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Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Quofenix?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Quofenix.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Quofenix sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Quofenix sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Quofenix

A 16 de dezembro de 2019, Quofenix recebeu uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para
toda a Unido Europeia.

Mais informag0es sobre Quofenix podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/quofenix.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 03-2021.
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