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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Ketoconazole HRA
ketokonazolum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Ketoconazole HRA. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek
Ketoconazole HRA pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Ketoconazole HRA, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Ketoconazole HRA a k ¢emu se pouziva?

Ketoconazole HRA se uziva k 1é¢bé Cushingova syndromu u dospélych a déti starsich 12 let. Cushinglv
syndrom je onemocnéni charakterizované nadmérnou produkci hormonu kortizolu nadledvinami,
dvéma Zzlazami nachazejicimi se nad ledvinami.

Léciva latka v pFipravku Ketoconazole HRA je ketokonazol. JelikoZ pocet pacientl s Cushingovym
syndromem je nizky, toto onemocnéni se povazuje za zfidka se vyskytujici a pfipravek Ketoconazole
HRA byl dne 23. dubna 2012 oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni*.

Ve

Jak se pripravek Ketoconazole HRA pouziva?

Pripravek Ketoconazole HRA je dostupny ve formé tablet (200 mg). Vydej pfipravku je vazan na
Iékafsky predpis a Ié¢bu musi zahajit a dohlizet na ni Iékaf se zkudenostmi s Ié¢bou pacientd

s Cushingovym syndromem, ktery ma pfistup k odpovidajicimu zafizeni pro hodnoceni pacientovy
odpovédi.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Obvykla lé¢ebna davka se pohybuje v rozmezi 400 mg aZ 1 200 mg za den a uziva se ve dvou az trech
rozdélenych davkach. Davka se upravuje podle hladiny kortizolu v téle, kterd se méri v moci nebo krvi
pfi pravidelnych kontrolach.

PFed zah&jenim IéEby je nutné zkontrolovat pomoci krevnich testd jaterni funkce pacienta a v kontrolach
je nutné pokracovat pravidelné po dobu nésledujicich 6 mésicl. Jaterni funkce pacienta je nutné
kontrolovat také pfi zvySeni davky, a to tydné po dobu jednoho mésice. Jestlize se hladiny jaternich
enzym{ v krvi zvysi nad trojnasobek normalni maximalni hodnoty (zndAmka moznych jaternich potizi),
nebo v pripadé, ze se objevi symptomy jako nechutenstvi, nevolnost, zvraceni, Unava, Zloutenka, bolest
bricha (bolest zaludku) nebo tmava mod, které mohou naznacovat jaterni potize, 1é¢bu je nutné
ukoncit.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Ketoconazole HRA ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Ketoconazole HRA, ketokonazol, je dobfe znama latka, ktera je jiz nékolik
desetileti registrovana k |é¢bé plisfiovych infekci. Ketokonazol mizZe byt stale obsaZen v topickych
lé¢ivych pFipravcich (Ié¢ivych pripravcich aplikovanych na kGzi) uréenych k 1é&bé plisfiovych infekci.
Peroralni Iékové formy (uZivané Gsty) k Ié¢bé plisnovych infekci byly nicméné v cervenci 2013
pozastaveny z divodu rizika poskozeni jater.*

Ketokonazol blokuje plsobeni skupiny enzymi v nadledvinach, které se Gc¢astni tvorby kortizolu, napf.
17-alfa-hydroxylazy nebo 11[]-hydroxylazy. Blokovani produkce kortizolu pomdZze snizovat hladinu
kortizolu v téle, ¢imz dochazi ke zmirfiovani symptoml onemocnéni. Ketokonazol mize také blokovat
produkci dal$ich hormont tvorenych v nadledvinach, jejichZ hladiny jsou u Cushingova syndromu také
Casto zvyseny.

Jaké prinosy pripravku Ketoconazole HRA byly prokazany v prlibéhu studii?

Protoze ketokonazol je dobfe znama latka a jeji pouziti u Cushingova syndromu je dobfe zavedeno,
predloZil Zadatel Gdaje z publikované literatury od vice nez 800 pacientl s Cushingovym syndromem,
ktefi byli 1éCeni bud’ samotnym ketokonazolem, nebo ketokonazolem v kombinaci s dalSimi Ié¢ebnymi
moznostmi. Primérna pouzitd davka byla 600 az 800 mg denné. Hlavnim méfitkem G&innosti v té&chto
studiich z literatury byla hladina kortizolu v moci. Bylo prokazano, zZe lé¢ba ketokonazolem vedla

k normalizaci hladin kortizolu v mo¢i u 43 az 80 % pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ketoconazole HRA?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Ucinky pfipravku Ketoconazole HRA jsou porucha funkce nadledvin (pfilis
nizké hladina hormont produkovanych nadledvinami), nauzea (nevolnost), zvraceni, bolest bficha
(bolest zaludku), prdjem, pruritus (svédéni), vyrazka a zvyseni hladin jaternich enzym@ v krvi.
Nejzavaznéjsimi nezadoucimi ucinky jsou jaterni potize, které Ize ¢asné odhalit pravidelnym
monitorovanim.

P¥ipravek Ketoconazole HRA se nesmi pouZivat u pacientl s onemocné&nim jater nebo u pacientd,
jejichZ hladiny jaternich enzym0 v krvi pFekracéuji uréitou hodnotu. Nesmi se také pouZivat u t&hotnych
nebo kojicich Zen nebo u pacientl s prodlouzenim QTc intervalu (poruchou elektrické aktivity srdce).
Pfipravek Ketoconazole HRA se nesmi také pouzivat spolu s urcitymi léCivymi pripravky, které mohou
zvySovat riziko zavaznych nezadoucich ucinkd.

1V kontextu postupu podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES Dalsi informace Ize nalézt zde.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Ketoconazole-containing_medicines/human_referral_000348.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

Upliny seznam nezadoucich u¢ink a omezeni hladdenych v souvislosti s pFipravkem Ketoconazole HRA
je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ketoconazole HRA schvalen?

Vybor pro humanni l1écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Ketoconazole HRA
prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby byl schvéalen k pouziti v EU.

Vybor CHMP usoudil, ze pouziti pripravku Ketoconazole HRA k 1é¢bé Cushingova syndromu je dobre
zavedeno v lékarské praxi a je i dobfe zdokumentovano ve védecké literature. Vybor CHMP dale
usoudil, Ze k 1é¢bé tohoto vzacného onemocnéni jsou tieba dalsi Ié¢ebné moznosti.

Ohledné bezpecnosti vybor CHMP usoudil, Ze riziko jaternich potizi Ize zvladnout prostfednictvim
vhodnych opatfeni.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ketoconazole HRA?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Ketoconazole HRA byl vypracovan plan Fizeni rizik.
Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu Udajt o pFipravku a ptibalové informace pFipravku
Ketoconazole HRA zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, kterd by méli
dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dal3i informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Vyrobce pFipravku Ketoconazole HRA zasle také |ékartim, ktefi pFipravek Ketoconazole HRA pouzivaiji,
dopis obsahujici informace tykajici se rizik nezadoucich G¢&ink{, zejména poskozeni jater, a spravného
zplsobu pouziti 1é¢ivého pripravku. Vyrobce také vytvofii registr pacientll Ié¢enych pFipravkem
Ketoconazole HRA za Ucelem sledovani bezpecnosti a Ucinnosti 1éCivého pripravku.

Dalsi informace o pripravku Ketoconazole HRA

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Ketoconazole HRA platné v celé Evropské
unii dne 19. listopadu 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pripravek Ketoconazole HRA je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Ketoconazole HRA naleznete v pribalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pripravku Ketoconazole HRA vydaného Vyborem pro léCivé pfipravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2014.
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