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EPAR — sammendrag for offentligheden

Ketek

telithromycin

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurdtriiasrapport (EPAR) for Ketek.
Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler til Mennesker (CHIVIP; vurderede lsegemidlet og ndede
frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfgripgatiiadelse og til sine anbefalinger om
anvendelsesbetingelserne for Ketek.

Hvad er Ketek?

Ketek er et laeegemiddel, der indeholder det g«tivasstof telithromycin. Det fas som tabletter (400 mg).

Hvad anvendes Ketek til?

Ketek anvendes til at behandle yoixsine med mild til moderat lungebeteendelse erhvervet uden for
hospital (CAP).

Det anvendes ogsa til atddeharidle voksne med fglgende infektioner, nar de skyldes bakterier, som er
eller kunne veere resistanead(ikke-modtagelige) over for beta-laktamer eller makrolider (former for
antibiotika):

e akut eksaa>rbation (opblussen) af kronisk bronkitis (langvarig beteendelse i luftvejene i lungerne).
e akut ginusniis (kortvarig infektion af bihulerne, de luftfyldte passager i knoglerne rundt om naese og
gjric).

Kstex@anvéndes ogsa til behandling af patienter pa 12 ar og derover, som har tonsillitis eller
pla 'yngitis (beteendelse i mandler eller hals), der skyldes bakterien Streptococcus pyogenes. Det

anvendes, nar beta-laktamer ikke egner sig, i lande eller regioner, hvor der er hgj resistens over for
makrolider.

Den ordinerende leege bgr tage hensyn til den officielle vejledning i brug af antibakterielle stoffer og til
frekvensen af lokal resistens over for antibiotika.
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Leegemidlet udleveres kun efter recept.
Hvordan anvendes Ketek?

Den anbefalede dosis Ketek er 800 mg (to tabletter) én gang dagligt. Tabletterne skal synkes hele med
vand. Det kan reducere de potentielle bivirkninger sdsom synsforstyrrelser og bevidsthedstab at tage
Ketek ved sengetid. Til lungebetsendelse skal tabletterne tages i syv til ti dage. Til de gvrige infektioner
tages de i fem dage.

Der kan veere behov for en lavere dosis til patienter, som har sveere nyreproblemer. De neermere
oplysninger fremgéar af indleegssedlen.

Hvordan virker Ketek?

Det aktive stof i Ketek, telithromycin, er et antibiotikum tilhgrende gruppen af "ketalicer”. Disse er
naert besleegtet med makrolider. Telithromycin virker ved at blokere bakteriernes ithoasmer (de dele af
cellerne, hvor der dannes proteiner), hvilket heemmer vaeksten af bakterier. Dan Tuldsteendige liste
over de bakterier, som Ketek virker mod, findes i produktresuméet (ogsa en dil af denne EPAR).

Hvordan blev Ketek undersggt?

Der blev gennemfgart ti hovedundersggelser af Ketek hos mere £#2a74.%500 patienter i alt. | fire af
undersggelserne s& man pa laegemidlets virkning ved behandliina ziymild til moderat lungebetaendelse
erhvervet uden for hospital, i to andre sd man pa akut sinu.itisyi t0 sd man pa akutte eksacerbationer
af kronisk bronchitis, og i to s& man pa tonsillitis eller phen/ngditis. | alle undersggelserne undtagen to
blev Ketek sammenlignet med andre antibiotika. Vitknincen blev hovedsagelig bedgmt p& den andel af
patienterne, som var helbredt ved behandlingens afslttning bestemt ved et fald i symptomerne, eller
som havde et "tilfredsstillende” fald i meengder 4f hakterier, der kunne pavises i prgver udtaget fra
halsen.

Hvilken fordel viser undersggaliserne, at der er ved Ketek?

Ketek var lige sé effektivt som (lesantibiotiske sammenligningspreeparater. Til lungebeteendelse og
kronisk bronkitis var Ketek}'ige sa effektivt som clarithromycin, trovafloxacin,
amoxicillin/clavulaninsyrg cg cefuroxim axetil, da mellem 82 og 95 % af patienterne ikke havde nogen
symptomer ved behandlirigéns afslutning. Til patienter med akut sinusitis forte behandlingsforlgb med
Ketek af fem ogi cages varighed til tilsvarende helbredelsesprocenter, hvilket svarer til dem, der
kunne iagttagez®med amoxicillin/clavulaninsyre. Til tonsillitis eller pharyngitis havde mellem 84 og 92
% af de patic ntar, der fik Ketek, penicillin eller clarithromycin, et tilfredsstillende fald i
bakterienizeigden i prgver udtaget fra halsen.

Hyilkenrisiko er der forbundet med Ketek?

Der hyppigste bivirkning ved Ketek (som optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) er diarré. Den
Zuldstaendige liste over de indberettede bivirkninger ved Ketek fremgar af indlaegssedlen.

Ketek ma ikke anvendes til personer, der er overfglsomme (allergiske) over for telithromycin,
makrolider eller andre af indholdsstofferne. Det ma ikke anvendes til patienter med myasthenia gravis
(en nervesygdom, som giver muskelsvaghed), eller som tidligere har haft hepatitis (leverbetaendelse)
eller gulsot, hvor de har faet telithromycin. Ketek ma ikke tages af patienter med familizer disposition
for "langt QT syndrom” eller denne sygdom i anamnesen eller med “erhvervet forleengelse af QT-
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intervallet” (afbrudt hjerteslag). Det ma desuden ikke anvendes sammen med en reekke bestemte
laegemidler. Den fuldsteendige liste over begraensninger fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor blev Ketek godkendt?

CHMP konkluderede, at fordelene ved Ketek opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse. Udvalget anfagrte dog, at Ketek er forbundet med en stgrre risiko for visse
bivirkninger end andre antibiotika. Nogle af disse bivirkninger kan veere alvorlige, herunder en
forveerring af myasthenia gravis, forbigdende bevidsthedstab og midlertidige synsforstyrrelser.
Udvalget besluttede derfor, at brugen af lsegemidlet skulle veere forbeholdt behandling af
lungebetaendelse erhvervet uden for hospital, behandling af bronkitis og sinusitis, nar disse skvicies
bakterier, som er resistente over for antibiotika indeholdende beta-laktamer eller makrolider;=Sg
behandling af tonsillitis/pharyngitis, nar disse antibiotika ikke kan anvendes.

Andre oplysninger om Ketek:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i fie’¢,Den Europeeiske
Union for Ketek den 9. juli 2001.

Den fuldsteendige EPAR for Ketek findes pa agenturets websted undex| emmsd.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. /Ayis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Ketek, kan du leese indlaegssegicn {&gsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 12-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000354/human_med_000873.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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