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Xenleta (lefamulin)
A Xenleta-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer a Xenleta és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Xenleta egy antibiotikum, amelyet felnGtteknél alkalmaznak a terilleten (kdrhazon kivil) szerzett
tidégyulladas kezelésére olyan esetekben, amikor mas antibiotikumok nem medgdfeleléek vagy
hatastalanok.

A Xenleta hatéanyaga a lefamulin.

Hogyan kell alkalmazni a Xenleta-t?

A Xenleta csak receptre kaphato, és a gydgyszert felird orvosnak figyelembe kell vennie az
antibiotikumok alkalmazasara vonatkozo hivatalos iranyelveket.

A Xenleta szajon at szedett tabletta vagy vénaba adott inflzidé formajaban alkalmazhatd.

A Xenleta-tabletta javasolt adagja 12 éranként 600 mg, legalabb 1 6raval étkezés el6tt vagy legalabb
2 oraval étkezés utan bevéve. A kezelés idétartama 5 nap.

A Xenleta-infaziét 12 éranként, 1 6ran keresztll kell beadni 150 mg-os adagban. A kezelést Xenleta-
tablettara lehet atallitani, ilyenkor a kezelés teljes id6tartama 7 nap.

A Xenleta alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Xenleta?

A Xenleta hatéanyaga, a lefamulin a pleuromutilineknek nevezett gydgyszerek csoportjaba tartozik. A
lefamulin a bakterialis RNS (genetikai anyag) gatlasaval megakadalyozza a bakterialis fehérjék
termel6dését, ami meggatolja a baktériumok osztédasat, amelyek igy végil elpusztulnak.
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Milyen el6nyei voltak a Xenleta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Xenleta-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, 1282, terlileten szerzett tidégyulladasban szenvedd
feln6tt bevonasaval. Mindkét vizsgalat azt mutatta, hogy a Xenleta ugyanolyan hatékony, mint a
moxifloxacin (egy masik antibiotikum).

Az els6 vizsgalatban a betegek vagy Xenleta-infuzidt, majd Xenleta-tablettat, vagy moxifloxacin
infUziot, majd moxifloxacin tablettat kaptak. Az inflzids kezelés mindkét esetben legaldbb 3 napig
tartott, a kezelés teljes idétartama pedig a Xenleta esetében 5-7 nap, mig a moxifloxacin esetében 7-
10 nap volt. A gyogyulasi arany hasonlé volt a két csoportban: a Xenleta-val kezelt betegek 82%-anal,
illetve a moxifloxacinnal kezelt betegek 84%-anal nem volt kimutathaté a fert6zés az utolsé adag
beadasa utan 5-10 nappal.

A masodik vizsgalatban a betegek 5 napig Xenleta tablettat, illetve 7 napig moxifloxacin tablettat
kaptak. A Xenleta ugyanolyan hatékony volt a fert6zés gydgyitdsaban, mint a moxifloxacin: a Xenleta-
val kezelt betegek 88%-anal, illetve a moxifloxacinnal kezelt betegek 89%-anal nem volt kimutathaté
a fert6zés az utolsé adag beadasa utan 5-10 nappal.

Milyen kockazatokkal jar a Xenleta alkalmazasa?

A Xenleta leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az infuzié
beadasanak helyén fellépd borpir, fajdalom vagy duzzanat, valamint a hasmenés, hanyinger, hanyas
(féként a tablettanal), emelkedett majenzimszintek (majproblémak jele), fejfajas, a vér alacsony
kadliumszintje (hipokalémia) és az almatlansag.

A leggyakoribb sulyos reakcié (10 beteg kozil kevesebb mint 1-nél jelentkezik) a pitvarfibrillacié (a
sziv fels6 kamrainak rendellenesen gyors ritmusa).

A Xenleta nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a Xenleta
hatéanyagaval vagy barmely mas pleuromutilin antibiotikummal szemben. A gyogyszer nem szedhetd
egyltt bizonyos gydgyszerekkel, amelyek a Xenleta vagy mas gyogyszerek hatasat megvaltoztato
kélcsdnhatasokat okozhatnak.

A Xenleta nem alkalmazhaté megnyult QT-szakaszt (a sziv rendellenes elektromos aktivitasa, amely
befolyasolja a szivritmust) mutatd vagy QT-szakaszt megnyujtd gyogyszereket szed6 betegeknél,
valamint olyan betegeknél, akiknél felborult a s6haztartas (kilondsen alacsony kaliumszint). Nem
alkalmazhaté olyan betegeknél sem, akik szivproblémakban, példaul szivritmuszavarban vagy
szivelégtelenségben (amikor a sziv nem m(ikodik elég jol) szenvednek.

A Xenleta alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban talalhatd.

Miért engedélyezték a Xenleta forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok kimutattak, hogy a Xenleta ugyanolyan hatékony volt a tertleten szerzett tiidégyulladas
kezelésében, mint a moxifloxacin. A gydgyszer mellékhatasait kezelhet6nek tekintették. Az Eurdpai
Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Xenleta alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Xenleta (lefamulin)
EMA/297995/2020 2/3



Milyen intézkedések vannak folyamatban a Xenleta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Xenleta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Xenleta alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat folyamatosan figyelemmel kisérik. A
Xenleta alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatédsokat gondosan értékelik, és a beteg
védelme érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Xenleta-val kapcsolatos egyéb informacio

A Xenleta-val kapcsolatban tovabbi informécié az Ugynékség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xenleta.
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