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LEVVIAX
Mezinarodni nechranény nazev (INN): Telithromycin
Vytah
U¢inna latka: Telithromycin
Farmakoterapeuticka skupina Antibiotikum pro systémové pouziti
(kéd ATC): JO1
Terapeuticka indikace schvalena v sou¢asné Pti predepisovani pripravkuLevviax je nutno brat v
dobé: uvahu oficidlni doporuceni ‘pro vhodné pouziti
antibiotik.

Levviax je indikovan pro1écbu nasledujicich infekei:

U pacientii od 18 let véku:

- komunitné ziskana pneumonie, mirné az stfedni
zavaznosti

- akutni exacerbace chronické bronchitidy

- “akutni sinusitida

- - tonsilitida/faryngitida vyvolana beta streptokoky
skupiny A - jako alternativa pokud
betalaktamova antibiotika nejsou vhodna

U pacientii od 12 do 18 let véku:
Tonsilitida/faryngitida vyvoland beta streptokoky
skupiny A - jako alternativa pokud betalaktamova
antibiotika nejsou vhodna

Povolené obchodni tpravy (baleni): Viz modul ,,All authorised presentations®
Drzitel rozhodnuti 0 registraci: Aventis Pharma S.A.
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vzacna onemocnéni:

Utinnou latkou piipravku Levviax je telithromycin, antibiotikum, které piedstavuje nové vyvinutou
semisyntetickou latku nalezejici do nové skupiny antibiotik, tzv. ketolidd, které jsou piibuzné dobie
znamym makrolidam. Farmakologicky ucinek telithromycinu zahrnuje inhibici syntézy bakterialnich
proteini a je podobny ucinku makrolidii, ovSem s moznymi rozdily na molekularni urovni.
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Telithromycin interferuje s ribosomalnim piepisem na urovni 23S ribosomalni RNA a nékteré tidaje
rovnéz naznacuji, ze muze dojit k naruSeni skladby subjednotky 30S.

Klinické studie obecné hovoii pro podobnou ucinnost telithromycinu a srovnavacich pfipravkd u
zkoumanych indikaci (komunitn¢ ziskana pneumonie, z klinického hlediska ne natolik zavazna, aby
ospravedliovala parenteralni terapii, prestoze usp&$nost 1é¢by byla prokazana i u omezeného poctu
pacientl s rizikovymi faktory jako je pneumokokova bakteriémie nebo vek nad 65 let, dale akutni
exacerbace chronické bronchitidy, sinusitida a faryngotonsilitida zptisobené S. pyogenes).

Ptvodni schvaleni vychazelo z vysledki studii, které prokazaly, Ze potencialni piinos telithromycinu
se vztahuje zejména k jeho vyuziti pti 1écbé infekci zpisobenych S. pneumoniae odolnym proti
penicilinu a/nebo erythromycinu. Nicméné klinické zkuSenosti s 1écbou téchto infekei jsou stale dosti
omezené, a proto je tieba pii uzivani telithromycinu postupovat opatrné, dokud nenabudeme dalSich
zkuSenosti s vyskytem rezistence, a to zejména v oblastech s vysokou prevalenci rezistentnich
pneumokokti. Nejbéznéjsi vedlejsi ucinky podobné jako u makrolidii souviseji s travici a‘netvovou
soustavou a zahrnuji prijem, nevolnost, bolesti hlavy a zavraté. Nezadouci reakce, jez byly
zhodnoceny jako potencialné souvisejici s 1é¢bou hodnocenym ptipravkem, udavalo 35,8 % pacientt
uzivajicich telithromycin oproti 28,3 % pacientt ze srovnavacich skupin. Cetnost a“zivaznost zvyseni
aktivity jaternich enzymi a onemocnéni jater se jevi podobné jako u clarithromycinu, ale hovofii pro
bedlivé postmarketingové sledovani, stejné jako potencialni prodlouzeni QT intervalu.

Vybor CHMP na zakladé ptredlozenych udaju o kvalité, bezpecnosti a u¢innosti usuzuje, Ze piipravek
Levwviax prokazal pro schvalenou indikaci ptiznivy pomér pifinosu a rizika:

Podrobné podminky pro pouzivani tohoto pfipravku, védecké idaje nebo proceduralni aspekty jsou
uvedeny v prisluSnych modulech.
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