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Quofenix (delafloxacina)
Prezentare generala a Quofenix si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Quofenix si pentru ce se utilizeaza?

Quofenix este un antibiotic utilizat la adulti pentru a trata:

e infectii bacteriene ale pielii si ale tesuturilor subcutanate (infectii bacteriene acute ale pielii si ale
structurilor cutanate);

e pneumonie comunitara (infectie a plamanilor dobandita in afara spitalului).

Se utilizeaza cand alte medicamente nu sunt adecvate. Contine substanta activa delafloxacina.

Cum se utilizeaza Quofenix?

Quofenix este disponibil sub forma de pulbere din care se obtine o solutie perfuzabila (300 mg) si sub
forma de comprimate (450 mg). Quofenix se administreaza in perfuzie intravenoasa (picurare in vena)
cu durata de o ora, o datd la 12 ore. Dupa ce se incepe cu perfuzia, medicul poate hotari trecerea la
comprimate cu administrare orald, o data la 12 ore. Tratamentul se administreaza timp de 5-14 zile in
cazul infectiilor bacteriene acute ale pielii si ale structurilor cutanate si timp de 5-10 zile in cazul
pneumoniei comunitare.

Quofenix se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar medicii care 1l prescriu trebuie sa
ia in considerare ghidurile oficiale de utilizare a antibioticelor.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Quofenix, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Quofenix?

Substanta activa din Quofenix, delafloxacina, face parte din clasa de antibiotice numite fluorochinolone.
Fluorochinolonele actioneaza impiedicand bacteriile prezente in infectiile pielii si in pneumonia
comunitara sa produca copii dupa ADN-ul lor (materialul lor genetic). Prin urmare, bacteriile nu se pot
fnmulti si mor. Quofenix are o structura chimica diferita de alte fluorochinolone, ceea ce inseamna ca
poate patrunde mai usor in celulele bacteriene.
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Ce beneficii a prezentat Quofenix pe parcursul studiilor?

Quofenix s-a dovedit la fel de eficace ca alte antibiotice in doua studii principale efectuate pe adulti cu
infectii bacteriene acute ale pielii si ale structurilor cutanate si intr-un studiu efectuat pe adulti cu
pneumonie comunitard. in aceste studii, principala masurd a eficacitatii a fost vindecarea infectiei.

In primul studiu, care a cuprins 660 de pacienti, Quofenix administrat intravenos a fost comparat cu
vancomicind plus aztreonam (alte doua antibiotice), ambele administrate intravenos. Dupa cel mult
14 zile de tratament, infectia s-a vindecat la 52 % din pacientii tratati cu Quofenix, fata de 51 % din
pacientii tratati cu vancomicina si aztreonam.

In al doilea studiu, care a cuprins 850 de pacienti, Quofenix administrat intravenos timp de 3 zile, iar
apoi sub forma de comprimate orale, a fost comparat cu vancomicina plus aztreonam administrate
intravenos. Dupa cel mult 14 zile de tratament, infectia s-a vindecat la 58 % din pacientii tratati cu
Quofenix, fata de 60 % din pacientii tratati cu vancomicina si aztreonam.

In cazul pneumoniei comunitare, un studiu a ardtat c&, dupd 5 pana la 10 zile de tratament, 91 % (342
din 376) din pacientii tratati cu Quofenix s-au vindecat, fatd de 89 % (330 din 370) din pacientii tratati
cu moxifloxacina.

Care sunt riscurile asociate cu Quofenix?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Quofenix (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt diaree, greata si hipertransaminazemie (valori mari de enzime hepatice in sdnge), in forma
usoara sau moderata.

Unii pacienti au avut reactii adverse persistente si invalidante la antibiotice din clasa fluorochinolonelor.
Quofenix este contraindicat la pacienti care sunt hipersensibili (alergici) la antibiotice din clasa
chinolonelor sau fluorochinolonelor sau la pacienti care au avut afectiuni ale tendoanelor asociate cu
tratamentul cu un antibiotic din clasa fluorochinolonelor. Este contraindicat la femei gravide sau care
alapteaza sau la femei fertile care nu folosesc metode contraceptive. Quofenix este contraindicat la
copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Quofenix, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Quofenix in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Quofenix sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Quofenix este la fel de eficace ca
alte antibiotice administrate intravenos in tratarea infectiilor bacteriene acute ale pielii si ale
structurilor cutanate si da posibilitatea trecerii la tratament oral, care poate fi mai convenabil pentru
pacient si poate reduce costurile de spitalizare. In tratamentul pneumoniei comunitare, Quofenix a fost
la fel de eficace ca alte fluorochinolone. Deoarece profilul de siguranta al Quofenix este similar cu cel al
altor fluorochinolone, s-a considerat ca, la fel ca alte fluorochinolone, trebuie autorizat pentru utilizare
numai in cazul in care alte antibiotice nu sunt adecvate.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Quofenix?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Quofenix, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Quofenix sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Quofenix sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Quofenix

Quofenix a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 16 decembrie 2019.

Informatii suplimentare cu privire la Quofenix sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/quofenix.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2021.
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