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Quofenix (delafloksacin)
Pregled zdravila Quofenix in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Quofenix in za kaj se uporablja?

Zdravilo Quofenix je antibiotik, ki se uporablja pri odraslih za zdravljenje:
e bakterijskih okuzb koze in podkoznih tkiv (akutnih bakterijskih okuzb koZe in koznih struktur);
e zunajbolnisni¢ne pljuc¢nice (okuzbe pljuc, pridobljene zunaj bolnisnice).

Uporablja se, kadar druga zdravila niso primerna. Vsebuje udinkovino delafloksacin.

Kako se zdravilo Quofenix uporablja?

Zdravilo Quofenix je na voljo v obliki praska za pripravo raztopine za infundiranje (300 mg) in v obliki

tablet (450 mg). Zdravilo Quofenix se daje kot enourna (kapalna) infuzija v veno na 12 ur. Zdravljenje
se zacne s kapalno infuzijo, nato pa se zdravnik lahko odloci za prehod na jemanje tablet, in sicer eno

tableto peroralno vsakih 12 ur. Zdravljenje se pri akutnih bakterijskih okuzbah koze in koznih struktur
daje od 5 do 14 dni, pri zunajbolnisni¢ni pljucnici pa od 5 do 10 dni.

Predpisovanje in izdaja zdravila Quofenix je le na recept, poleg tega morajo zdravniki, ki zdravilo
predpisujejo, upostevati uradne smernice za uporabo antibiotikov.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Quofenix glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Quofenix deluje?

Ucinkovina v zdravilu Quofenix, delafloksacin, spada v skupino antibiotikov, imenovanih fluorokinoloni.
Fluorokinoloni delujejo tako, da bakterijam, ki sodelujejo pri okuzbah koZe in zunajbolnisni¢ni pljucnici,
preprecujejo kopiranje njihove DNK (genetskega materiala). Posledi¢no se te bakterije ne morejo
razmnozevati in odmrejo. Zdravilo Quofenix ima drugac¢no kemijsko zgradbo kot drugi fluorokinoloni,
kar pomeni, da lazje vstopa v bakterijske celice.

Kaksne koristi zdravila Quofenix so se pokazale v studijah?

Zdravilo Quofenix se je izkazalo za enako ucinkovito kot drugi antibiotiki v dveh glavnih studijah pri
odraslih z akutno bakterijsko okuzbo koze in koznih struktur ter eni Studiji pri odraslih z
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zunajbolnisni¢no pljuc¢nico. Glavno merilo ucinkovitosti v teh Studijah je bilo, ali je bila okuzba
ozdravljena.

V prvi studiji, v katero je bilo vkljucenih 660 bolnikov, so zdravilo Quofenix v obliki infuzije v veno
primerjali z vankomicinom in aztreonamom (drugima dvema antibiotikoma), prav tako infundiranima v
veno. Po 14 dneh zdravljenja je bilo ozdravljenih 52 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Quofenix, v
primerjavi z 51 % bolnikov, ki so prejemali vankomicin in aztreonam.

V drugi Studiji, v katero je bilo vkljucenih 850 bolnikov, so zdravilo Quofenix v obliki infuzije v veno tri
dni zapored in nato v obliki peroralnih tablet primerjali z vankomicinom in aztreonamom, infundiranima
v veno. Po 14 -dnevnem zdravljenju je bilo ozdravljenih 58 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo
Quofenix, v primerjavi s 60 % bolnikov, ki so prejemali vankomicin in aztreonam.

Pri zunajbolnisni¢ni pljucnici je bilo v Studiji dokazano, da je bilo po 5 do 10 dneh zdravljenja
ozdravljenih 91 % (342 od 376) bolnikov, ki so prejemali zdravilo Quofenix, v primerjavi z 89 %
(330 od 370) bolnikov, ki so prejemali moksifloksacin.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Quofenix?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Quofenix (ki se lahko pojavijo pri najvec 1 bolniku od 10) so
driska, navzeja (siljenje na bruhanje) in hipertransaminazemija (visoke ravni jetrnih encimov v krvi),
ki pa so blagi do zmerni.

Pri nekaterih bolnikih so se pri uporabi fluorokinolonskih antibiotikov pojavili trdovratni in
onesposabljajoci nezeleni ucinki. Zdravilo Quofenix se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki so
preobdutljivi za (alergi¢ni na) kinolonske ali fluorokinolonske antibiotike, ali tistih, ki so imeli tezave s
kitami, povezane z zdravljenjem s fluorokinolonskimi antibiotiki. Ne sme se uporabljati pri Zenskah, ki
so nosece ali dojijo, ali tistih, ki lahko zanosijo in ne uporabljajo kontracepcije. Zdravilo Quofenix se ne
sme uporabljati pri otrocih ali mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Quofenix glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Quofenix odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Quofenix vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU. Zdravilo Quofenix se je izkazalo za enako ucinkovito kot
drugi intravenozni antibiotiki pri zdravljenju akutnih bakterijskih okuzb koze in koZnih struktur, ponuja
pa tudi moznost peroralnega jemanja, kar je morda priro¢nejSe za bolnika in lahko zmanjsa stroske
bolnisni¢nega zdravljenja. Pri zdravljenju zunajbolnisni¢ne pljucnice je bilo zdravilo Quofenix enako
ucinkovito kot drugi fluorokinoloni. Ker je varnostni profil zdravila Quofenix podoben varnostnemu
profilu drugih fluorokinolonov, se Steje, da bi bilo treba uporabo tako kot pri drugih fluorokinolonih
dovoliti samo, e drugi antibiotiki niso primerni.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Quofenix?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Quofenix
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.
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Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Quofenix stalno spremljajo. NeZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Quofenix, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Quofenix

Za zdravilo Quofenix je bilo 16. decembra 2019 izdano dovoljenje za promet, veljavho po vsej EU.

Nadaljnje informacije o zdravilu Quofenix so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/guofenix.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 03-2021.
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