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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Ketek

telithromycinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni'(European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Ketek. Objasfuje, jakym zplsobem Yshoioro humanni 1é¢ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stannvisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfijyavicu Ketek.

Co je Ketek?

Ketek je 1&Civy pripravek, ktery obsahuje 9&¢ivou lathu telithromycin. Je dostupny ve formé tablet (400
mg).

K cemu se pripravek Ketek-nouziva?

Pripravek Ketek se pouziva k #:¢besdospélych s mirnou nebo stifedné zavaznou komunitni pneumonii
(zapalem plic, kterym ge placient’nakazil mimo nemocnici).

PouZiva se také k léck: dospelych s nasledujicimi infekcemi vyvolanymi bakteriemi, které jsou nebo
mohou byt rezistertniy(riacitlivé) vici beta-laktamovym nebo makrolidovym antibiotikdim:

e akutni exaterbacey(vzplanuti) chronické bronchitidy (dlouhotrvajici zanét dychacich cest v plicich),
e akutni sinusivida (kratkodoba infekce vzduchem vyplnénych dutin v kostech okolo nosu a oci).

PHipravek etek se pouZiva také k 1é¢bé& pacientl ve v&ku od 12 let, ktefi trpi tonzilitidou nebo
17myngisidou (infekei mandli nebo hrdla) zplsobenou bakterii Streptococcus pyogenes. Pouziva se
viripadech, kdy neni vhodné podavat beta-laktamova antibiotika, a v zemich nebo oblastech
ssvysokou Urovni rezistence vici makrolidovym antibiotikim.

Lékari, ktefi pfipravek predepisuji, by se méli fidit oficidalnimi pokyny pro pouziti antibakterialnich latek
a méli by brat ohled na mistni Groven rezistence na antibiotika.

Vydej tohoto Ié¢ivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Ketek pouziva?

Doporucena davka pripravku Ketek je 800 mg (dvé tablety) jednou denné. Tablety je tfeba spolknout
celé a zapit je vodou. Uzivani pFipravku Ketek pfed spanim muze sniZit potencialni dopad neZadoucich
GginkdQ, jako jsou poruchy zraku nebo ztrata v&domi. PFi Ié¢b& pneumonie by se tablety mély uZivat

7 az 10 dnQ. PFi 1é&bé jinych infekci se uZivaji po dobu 5 dnd.

U pacientl se zavaznymi ledvinovymi potizemi miZe byt zapottebi nizsi davky. Podrobnéjsi informace
jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Ketek ptisobi?

Lé&iva latka v pripravku Ketek, telithromycin, je antibiotikum, které patii do tfidy ketolidGs Ty jshu
velmi podobné makrolidim. Telithromycin plsobi tak, Ze blokuje bakterialni ribozomy ¥ asii bunék, ve
kterych se tvori bilkoviny) a potlacuje tak riist bakterii. Uplny seznam bakterii, proti/Ktery piipravek
Ketek plsobi, je uveden v souhrnu tdajt o pfipravku (rovnéz souéasti zpravy EPAR).

Jak byl pripravek Ketek zkouman?

PHipravek Ketek byl zkouman v 10 hlavnich studiich zahrnujicich celikem vise nez 4 000 pacientd. Ve
Ctyrech studiich byly zkoumany jeho G¢inky u mirné az stfedné zavazivé komunitni pneumonie, ve dvou
jeho Gcinky u akutni sinusitidy, ve dvou jeho Ucinky u akutni exacerbace chronické bronchitidy a ve
dvou byly zkoumany jeho ucinky u tonzilitidy nebo faryngitidy. X e vsech studiich kromé dvou byl
ptipravek Ketek srovnavan s jinymi antibiotiky. Hlavnim nfei*k€m Gc&innosti byl podil pacientd, ktefi
byli na konci 1é¢by vyléceni, coz bylo stanoveno zmirnénimiiznakd, nebo u kterych doslo

k ,uspokojivému" snizeni poctu bakterii nalezenyché#ve vzorcich odebranych z krku.

Jaky pFinos pripravku Ketek byl prokdzan v pribéhu studii?

Pripravek Ketek byl stejné Ucinny jako sfoynavana antibiotika. Pfi [é¢bé pneumonie a chronické
bronchitidy byl pfipravek Ketek stejnéiici=sy jako amoxicilin, clarithromycin, trovafloxacin, amoxicilin
/ kyselina klavulonova a cefuroxipmAnti.— na konci |é¢by nevykazovalo zadné pfiznaky 82—95 %
pacientd. U pacientl s akutni ginusit/dou vedla 5—-10denni Ié¢ba pFipravkem Ketek ke stejné mife
vyléceni jako pfi 1éCbé amoxisiaem / kyselinou klavulonovou. U tonzilitidy a faryngitidy vykazovalo
84-92 % pacientl uZivaiicish riipravek Ketek, penicilin nebo clarithromycin uspokojivé snizeni Grovné
bakterii ve vzorcich o¢=branych z hrdla.

Jaka rizika jsow-spojena s pripravkem Ketek?

Nejcastéjsita ne=adoucim Ucinkem pfipravku Ketek (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je

O . - s v 7 ’ 7w o 7 v ’ . . vr .
pruiemiUpiry seznam nezadoucich ucinku hlasenych v souvislosti s pfipravkem Ketek je uveden
v pfinalcye informaci.

k& priivek Ketek nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na telithromycin, na kterékoli
makrolidové antibiotikum nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku. Nesméji jej uzivat pacienti
trpici onemocnénim myasthenia gravis (onemocné&nim nervid zplsobujicim svalovou slabost) ani
pacienti, ktefi v minulosti pfi uzivani telithromycinu prodélali hepatitidu (zanét jater) nebo Zloutenku.
Pripravek Ketek nesméji uzivat pacienti s anamnézou nebo rodinnou anamnézou ,,syndromu dlouhého
intervalu QT nebo se ,,ziskanym prodlouZenim intervalu QT" (poruchy srdecni frekvence). Navic nesmi
byt soub&zné uzivan s fadou Iékl. Uplny seznam omezeni je uveden v pFibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Ketek schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze prinosy pripravku Ketek prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby
mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci. Vybor vSak upozornil na skutecnost, Ze pfipravek Ketek je
spojen s vy$sim rizikem vyskytu urcitych nezadoucich G¢ink{ neZ jind antibiotika. Nékteré z té&chto
nezédoucich G&inkd mohou byt zavazné, véetné zhor$eni onemocnéni myasthenia gravis, prechodné
ztraty védomi a prechodné poruchy zraku. Vybor proto rozhodl, ze pouziti pfipravku Ketek by mélo byt
vyhrazeno k 1é¢b& komunitni pneumonie, 1é¢bé& bronchitidy a sinusitidy, které jsou zplsobeny
bakteriemi rezistentnimi na beta-laktamova nebo makrolidova antibiotika, a k 1é¢bé
tonzilitidy/faryngitidy, pokud nemohou byt pouzita uvedena antibiotika.

Dalsi informace o pripravku Ketek

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Ketek platné v celé Evropské taii Une
9. Cervence 2001.

PIné znéni Evropské veiejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Ketek je k ampozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/dAunai riedicines/European

Public Assessment Reports. Dalsi informace o |é¢bé pripravkem Ketek na'eziwase v pfibalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2012.
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