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Quofenix (delafloxacin)
Prehlad o lieku Quofenix a preco bol povoleny v EU

€o je liek Quofenix a na ¢o sa pouziva?

Quofenix je antibiotikum, ktoré sa pouziva u dospelych na liecbu:

e bakterialnych infekcii koZe a koznych Struktir (acute bacterial skin and skin structure infections,
ABSSSI),

e pneumonie ziskanej v komunite (infekcia pltc ziskand mimo nemocnice).

Pouziva sa, ked' iné lieky nie si vhodné. Obsahuje lieCivo delafloxacin.

Ako sa liek Quofenix pouziva?

Liek Quofenix je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa pripravuje inflizny roztok (300 mg),

a vo forme tabliet (450 mg). Liek Quofenix sa podava vo forme influzie (na kvapkanie) do zily pocas
jednej hodiny kazdych 12 hodin. Po zadati inflznej lieCby méze lekar rozhodnit o prechode

na peroralne uzivanie tabliet jedenkrat za kazdych 12 hodin. V pripade akutnych bakteridlnych infekcii
koZe a koznych Struktur sa liek podava pocas 5 az 14 dni a v pripade pneumonie ziskanej v komunite
pocas 5 az 10 dni.

Vydaj lieku Quofenix je viazany na lekarsky predpis a lekari, ktori liek predpisujd, musia vziat do Gvahy
oficidlne usmernenie k pouZivaniu antibiotik.

Viac informacii o pouzivani lieku Quofenix si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Quofenix Gcinkuje?

Liecivo lieku Quofenix, delafloxacin, patri do skupiny antibiotik nazyvanych fluérchinolény.
Fluérchinoldny Ucinkuju tak, Zze brania baktériam podielajucim sa na vzniku koznych infekcii a
pneumonie ziskanej v komunite vytvarat kopie svojej DNA (genetického materidlu). Vysledkom je, ze
baktérie sa nemdzu delit a zahyn(. Chemicka Struktira lieku Quofenix sa lisi od Struktury inych
fludrchinolénov, ¢o znamena, Ze do buniek baktérii dokaze prenikat jednoduch$ie.
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Aké prinosy lieku Quofenix boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach u dospelych s akutnymi bakteridlnymi infekciami koze a koznych Struktur a
v jednej studii u dospelych s pneumoniou ziskanou v komunite sa preukazalo, Ze liek Quofenix je
rovnako ucinny ako alternativne antibiotika. Hlavnym meradlom Gcinnosti v tychto studiach bola
skuto¢nost, ¢&i bola infekcia vylie¢ena.

V prvej studii zahfiajlcej 660 pacientov sa liek Quofenix podavany do Zily porovnaval s vankomycinom
a aztreonamom (dvoma inymi antibiotikami), obidvomi podavanymi do zily. Po 14 dnoch liecby bolo

z infekcie vylieCenych 52 % pacientov lieCenych liekom Quofenix v porovnani s 51 % pacientov
liecenych vankomycinom a aztreonamom.

V druhej studii zahfiajucej 850 pacientov sa liek Quofenix podavany do zily pocas troch dni a nasledne
podavany cez Usta vo forme tabliet porovnaval s vankomycinom a aztreonamom podavanymi do Zily.
Po liecbe trvajlucej az 14 dni bolo z infekcie vylieCenych 58 % pacientov, ktori dostavali liek Quofenix,
v porovnani so 60 % pacientov, ktori dostavali vankomycin a aztreonam.

Pokial'ide o pneumdéniu ziskanu v komunite, v jednej studii sa preukazalo, ze po 5 az 10 dnoch liecby
sa vyliecilo 91 % pacientov dostavajlcich liek Quofenix (342 z 376) v porovnani s 89 % pacientov
liecenych moxifloxacinom (330 z 370).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Quofenix?

NajéastejSie vedlajsie G¢inky lieku Quofenix (ktoré mozu postihndt az 1 osobu z 10) s hnacka, nauzea
(pocit nevolnosti) a hypertransaminazémia (vysoké hladiny pecefiovych enzymov v krvi), ktoré su
mierne az stredne zavazné.

V pripade niektorych pacientov doslo pri pouzivani fluérchinolénovych antibiotik k pretrvavajicim

a vysilujucim vedlaj$im Uc¢inkom. Liek Quofenix sa nesmie pouZivat v pripade pacientov, ktori st
precitliveni (alergicki) na chinoléonové alebo fluérchinolénové antibiotika, ani u pacientov s poruchami
$liach suvisiacimi s pouzivanim fludrchinolénovych antibiotik. Liek sa nesmie pouzivat v pripade
tehotnych alebo dojiacich Zien ani u zien, ktoré moZu otehotniet a nepouzivaji antikoncepciu. Liek
Quofenix sa nesmie pouzivat u deti ani dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Quofenix a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nach&dza v pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Predo bol liek Quofenix povoleny v EU?

Europska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Quofenix s vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a e mdze byt povoleny na pouzivanie v EU. Liek Quofenix je rovnako Gcinny ako
alternativne antibiotikd podavané do Zily pri liecbe akutnych bakteridlnych infekcii koZe a koZnych
$truktdr a ponuka moznost prejst na peroralnu lie¢bu, ktord mdze byt pre pacienta vyhodnejsia a méze
znizit naklady na hospitalizaciu. Pokial ide o lie¢bu pneumadnie ziskanej v komunite, liek Quofenix bol
rovnako ucinny ako iné fluérchinolény. KedZe bezpecnostny profil lieku Quofenix bol podobny
bezpecnostnému profilu inych fluérchinoldnov, usudilo sa, ze tak, ako v pripade inych fluérchinolénov,
sa ma povolit na pouzitie len vtedy, ak iné antibiotika nie st vhodné.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Quofenix?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Quofenix boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Quofenix sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Quofenix sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Quofenix

Lieku Quofenix bolo dfia 16. decembra 2019 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

DalSie informécie o lieku Quofenix sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/quofenix.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 03-2021
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