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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
ALTARGO

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Asspsimert
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem Vybor pro humanni lécivé pripravky svrednotil
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho lécbe, prectéte™si bribalové
informace (jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢ oékawnika. Blizsi
informace o tom, na zdikladé ceho Vybor pro humdanni lécivé priprasdn, sid) doporucenti
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucdsti zpravy F24R.

Co je Altargo?
Altargo je mast, ktera obsahuje ucinnou latku retapamulin.

Na co se piipravek Altargo pouZiva?

Altargo je antibiotikum. Pouziva se ke kratkodobé I2¢bé powrchovych koznich infekcei. Lze ho pouzit k
1é¢b¢ impetiga (kozni infekce zplsobujici strapy),| drobnych infikovanych laceraci (trznych ran),
odérek a Sitych ran. Piipravek Altargo by se nemél pouzivat k 1écbé infekei zptisobenych znamou
nebo predpokladanou nakazou MRSA (meticilingrezistentni Staphylococcus aureus), jelikoz proti
tomuto typu infekce ptipravek nemusi udirkovat. ¢_ze ho vSak pouzit k 1é¢bé infekci zpisobenych
jinymi typy Staphylococcus aureus. Ogduy predepisujici tento pfipravek by se mély fidit oficialnimi
pokyny ohledné spravného pouziti arisitiotickych piipravki.

Tento ¢k je dostupny pouze na 1éKaisky piedpis.

Jak se pripravek Altargo pluzyvi?

Ptipravek Altargo je arén pouze k pouziti na kuzi. Aplikuje se na postizené misto v tenké vrstve
dvakrat denné po ddbutperydal. Osetienou oblast Ize zakryt sterilnim obvazem nebo gazou. Pripravek
Altargo lze pouzit \ pacientl starSich deviti mésicl, ale u pacientd mladSich 18 let by plocha
oSetfované kiize/nen\cla pfesdhnout 2 % povrchu téla. Pokud se po dvou az tfech dnech nedostavi
odpoveéd na 1€cbu,iCkat by mél opakované vyhodnotit stav pacienta a zvazit alternativni terapie.

Jak pfipravek Altargo pisobi?

Udinmé [ada piipravku Altargo, retapamulin, je antibiotikum ze skupiny pleuromutiling. Ziskava se ze
slquceniny vytvarené urcitymi druhy hub a ptsobi prostiednictvim blokovani ribozomi bakterii (¢asti
Uiy, kde se tvoii bilkoviny), ¢imz zamezuje rist bakterii. Uplny seznam bakterii, vii¢i kterym je
otipravek Atargo uc¢inny, je uveden v souhrnu idaju o ptipravku.

Jak byl pripravek Altargo zkouman?

Utinky piipravku Altargo byly nejprve testovany na experimentilnich modelech a teprve poté na
lidech.

Pripravek Altargo byl zkouman v ramci péti hlavnich studii na vice nez 3000 pacientech ve véku
od 9 mésici. Dveé studie byly provedeny na pacientech s impetigem. Prvni porovndvala ucinky
petidenni 1écby piipravkem Altargo s Ginky stejné 1écby placebem (neucinny piipravek), a to na 213
pacientech, a druha porovnavala piipravek Altargo s kyselinou fusidovou (jina antibioticka mast), a to
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na 519 pacientech. Zbyvajici tfi studie porovnavaly ucinky pétidenni 1écby piipravkem Altargo
s uéinky stejné 1éCby cefalexinem (peroralni antibiotikum), pfi¢emz dvé studie byly provedeny celkem
na 1918 pacientech s infikovanymi koznimi ranami a posledni studie byla provedena na 545
pacientech s infek¢éni dermatitidou (zanétem ktze). Ve vSech péti studiich bylo hlavnim métitkem
ucinnosti procento pacienttl, jimz po ukonceni 1é¢by infekce zmizely.

Jaky prinos pripravku Altargo byl prokazan v pribéhu studii?

U pacientl s impetigem piipravek Altargo vykazoval vétsi u€innost nez placebo, nebot’ odpovéd’ na
1é¢bu byla zaznamenana u 119 (85,6 %) ze 139 pacientli uzivajicich Altargo a u 37 (52,1 %) ze 71
téch, kteti uzivali placebo. Ptipravek Altargo byl pfinejmensim stejné ti€inny jako kyselina fusidova,
nebot’ odpovéd’ na 1écbu vykazalo 314 (99,1 %) ze 317 pacientl 1éCenych pfipravkem Altargo a 144
(94,0 %) ze 150 pacientt 1é¢enych kyselinou fusidovou. Pokud jde o 1é¢bu infikovanych koznich¢ran,
ptipravky Altargo a cefalexin vykazovaly podobnou miru odpovédi: pfi secteni vysledkl oboursstidii
zaméefenych na kozni rany reagovalo na 1écbu pfiblizné 90 % pacientli z obou skupin. Nicfnen® tyto
dvé studie zjistily, ze pripravek Altargo nevykazuje dostateCnou ucinnost u 1é¢by absdesuwfautiny
naplnéné hnisem) a infekci zptisobenych znamou nebo predpokladanou ndkazou MRSA:

Ptedlozené tudaje byly nedostate¢né k opodstatnéni pouziti pfipravku Altasgo( kei¢be infekeni
dermatitidy.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Altargo?

Nejbéznéjsim vedlejsim ucinkem piipravku Altargo (zaznamenanym ull %40 pacientii ze 100) je
podrazdéni v misté aplikace. Uplny seznam vedlejsich u¢inkd hlaSenychw souvislosti s piipravkem
Altargo je uveden v ptibalovych informacich.

Ptipravek Altargo by nemély pouzivat osoby s moznou ptecitlivi!ostin(alergii) na retapamulin nebo na
jakoukoli jinou slozku pfipravku.

Na zikladé ¢eho byl pripravek Altargo schvalen?
Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) razpdldl, ze pfinosy pfipravku Altargo prevysuji jeho
rizika, je-li pouzivan ke kratkodobé 1é¢b¢ nasleduiicich govrchovych koznich infekci:
e impetiga,
e drobnych infikovanych laceracipodfirek a sitych ran.
Vybor doporucil, aby bylo ptipravku Altargd udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Altarga:
Evropskd komise udélila rozhgGnuti o registraci pripravku Altargo platné v celé Evropské unii

spolecnosti Glaxo Group Ltd@n¢ 2. kvétna 2007.

PIné znéni Evropské vercné spravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Altargo je k dispozici zde.

Tento souhrn byl napusledy aktualizovan v 07-2007.
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