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Sahrn spravy EPAR pre verejnost
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levofloxacin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Quinsair. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytndt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Quinsair.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Quinsair, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mé6zu obratit na svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Quinsair a na ¢o sa pouziva?

Quinsair je antibiotikum, ktoré sa pouZziva na liecbu dlhodobej pltcnej infekcie spésobenej baktériou
Pseudomonas aeruginosa u dospelych, ktori maju cystickd fibrézu. Cysticka fibréza je dedi¢né
ochorenie, pri ktorom sa v plicach hromadi husty hlien, ktory umozriuje baktériam lahsie rast

a spdsobovat infekcie. Baktéria P. aeruginosa je ¢astou pri¢inou infekcii u pacientov s cystickou
fibrézou.

Liek Quinsair obsahuje G¢innu latku levofloxacin. Pred pouzitim lieku Quinsair maju lekari zohladnit
oficialne usmernenie k spravnemu pouzivaniu antibiotik.

Ako sa liek Quinsair pouziva?

Liek Quinsair je k dispozicii ako roztok pre rozprasovac v nadobkach s jednou davkou, ktoré sa
nazyvaju ampulky. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Quinsair sa inhaluje pomocou zariadenia, ktoré sa nazyva rozprasovac Zilera, ktory meni roztok v
ampulke na jemnu hmlu. Liek sa nema inhalovat pomocou zZiadneho iného zariadenia. Odporucand
davka je jedna ampulka dvakrat denne, idealne v 12-hodinovom ¢asovom odstupe. Po 28 dfoch liecby
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pacient lieCbu na 28 dni prerusi a potom zacne dalSiu 28-drovu liecbu. LieCebné cykly sa mozu
opakovat dovtedy, kym je lie¢ba pre pacienta prinosom.

Akym sposobom liek Quinsair Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Quinsair, levofloxacin, patri do skupiny antibiotik, ktoré s zndme ako
fludrehinolény. Uinkuje tak, ze zablokuje enzymy, ktoré baktéria P. aeruginosa pouziva na vytvaranie
kopii svojej DNA pocas mnoZenia buniek. Tym zastavi rast a mnozenie baktérii, ktoré spésobuju
infekcie.

Levofloxacin je dobre zname antibiotikum. Systémové formy levofloxacinu (napriklad tablety a infizne
roztoky) st v EU povolené od 90. rokov 20. storodia.

Aké prinosy lieku Quinsair boli preukazané v studiach?

Liek Quinsair bol skimany v dvoch hlavnych studiach na pacientoch, ktori mali cysticka fibrézu a
infekciu pluc zapric¢inenlu baktériou P. aeruginosa. V prvej tadii, na ktorej sa zucastnilo 330 pacientov,
sa liek Quinsair porovnaval s placebom (zdanlivym liekom), zatial ¢o v druhej $tadii, na ktorej sa
zucastnilo 282 pacientov, sa liek porovnaval s inym inhalaénym antibiotikom (tobramycinom). Vacsina
pacientov v obidvoch studiach boli dospeli.

V prvej Studii sa preukazalo, ze liek Quinsair je pri zlepSeni vynuteného expira¢ného objemu pacientov
za jednu sekundu (FEV,), upraveného podla veku, vysky a pohlavia pacienta, lepsi ako placebo.
Hodnota FEV, je maximalny objem vzduchu, ktory ¢lovek dokaze vydychnut za jednu sekundu.
Pacienti uzivajuci liek Quinsair dosiahli po 28 dnoch liecby zlepSenie FEV; 0 1,73 %, zatial' o pacienti
uzivajuci placebo dosiahli zlepSenie FEV, asi 0 0,43 %. V Studii sa vSak nepreukazalo, Ze liek Quinsair

je pri predizeni ¢asu do exacerbécie (epizddy) ochorenia pacientov G¢innejéi ako placebo.

Na zéklade druhej studie sa preukazalo, Ze liek Quinsair je pri zlepSeni FEV, po 1 az 3 lieCebnych
cykloch aspon taky Ucinny ako tobramycin.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Quinsair?

Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Quinsair su kasel (pozorovany v pripade 54 % pacientov), dysgeutzia
(poruchy chuti, 30 %) a Unava/slabost (25 %). Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Quinsair sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Quinsair sa nesmie pouzivat v pripade pacientov s epilepsiou a pacientov, kori maji v anamnéze
poruchy 3liach savisiace s pouzivanim fluérchinolénovych antibiotik. Liek sa nesmie pouzivat u
tehotnych alebo dojciacich zien. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informécii pre
pouzivatela.

Preco bol liek Quinsair povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Quinsair su vacsie
ako rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor CHMP
usudil, Ze mierne zlepSenie FEV, pozorované pri pouzivani lieku Quinsair znamena, Ze liek by mohol
pombct splnit potrebu dalsich inhalaénych antibiotik na lie¢bu dihodobych infekcii zapri¢inenych
baktériou P. aeruginosa pri cystickej fibroze.

Pokial' ide o bezpecnost, liek Quinsair bol dobre znasany a vedlajsie ucinky boli podobné ako v pripade
levofloxacinu podavaného systémovo (do celého tela). KedZe levofloxacin mdze byt rizikovy pre
chrupavku, pouzitie lieku u dospievajucich sa nepovazovalo za odévodnené.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Quinsair?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Quinsair bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informécie o bezpecnosti lieku Quinsair vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spolo¢nost, ktord liek Quinsair uvadza na trh, okrem toho uskutoéni $tidiu na preskimanie dlhodobej
bezpecnosti lieku Quinsair pri pouziti v klinickej praxi v rémci Eurépskej Unie.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Quinsair

Dna 26. marca 2015 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Quinsair na trh platné
v celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Quinsair a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na webovej
stranke agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o liec¢be liekom Quinsair, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 04-2015
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http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002789/WC500179034.pdf
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