EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/719155/2012
EMEA/H/C/000354

Julkinen EPAR-yhteenveto

Ketek

telitromysiini

Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), juka rxoskee Ketek-valmistetta.
Tekstissa selitetadn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioiriul Valmistetta seka paatynyt
myyntiluvan mydntamista puoltavaan lausuntoon ja suosituksiiriKevzkin kdytdn ehdoista.

Mitéa Ketek on?
Ketek on ladke, jonka vaikuttava aine on telitrorivsiini. Sitéd saa tabletteina (400 mg).
Mihin Ketekia kaytetaan?

Ketekia kaytetaan aikuisten lievan taiixontalaisen avohoitokeuhkokuumeen (sairaalan ulkopuolelta
saadun keuhkokuumeen) hoitoon.

Sita kaytetaan aikuisilla mygdsysedraavien infektioiden hoitoon, silloin kun niiden aiheuttajina ovat
bakteerit, jotka ovat tar yCival olla resistentteja (vastustuskykyisia) betalaktaameille tai makrolideille
(muita antibiootin tyviipaia):

e kroonisen keufti<oputkentulehduksen (hengitysteiden pitkakestoisen tulehduksen) akillinen
pahenemiaer;

o &killime» sivuontelotulehdus (lyhytkestoinen sinuiittitulehdus ilmataytteisissa tiehyissad nenaa ja
gilmiaywnparoivissa luissa).

Kelekik kaytetdan myos 12-vuotiaiden tai sita vanhempien potilaiden tonsilliitin tai faryngiitin hoitoon
(Znelurisojen tai nielun tulehdukset), kun niiden aiheuttajana on Streptococcus pyogenes. Sita
kaytetdan silloin, kun betalaktaamit eivat ole tarkoituksenmukaisia seka sellaisissa maissa tai sellaisilla
seuduilla, joissa esiintyy runsaasti resistenssia (bakteerien vastustuskykya) makrolideille.

Ladkettd méaardavien laakareiden tulisi huomioida virallinen ohjeistus antibakteeristen aineiden
kaytdssa ja antibioottiresistenssien paikallinen kehitys.
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Ladkettd saa vain laakarin maarayksesta.

Miten Ketekia kaytetaan?

Ketekin suositusannostus on 800 mg (kaksi tablettia) kerran paivassé. Tabletit nielladn kokonaisina
veden kanssa. Ketekin ottaminen ennen nukkumaanmenoa voi vahentdd mahdollisia sivuvaikutuksia,
kuten nakohairiota ja tajunnan menetysta. Keuhkokuumeessa tabletit on otettava 7—10 paivan

kuurina. Muissa infektioissa ne otetaan viiden paivan kuurina.

Potilailla, joilla on vakavia munuaisongelmia, annosta voidaan joutua pienentdmaan. Lisatietoja on
pakkausselosteessa.

Miten Ketek vaikuttaa?

Ketekin vaikuttava aine telitromysiini on ketolidien luokkaan kuuluva antibiootti. Ne cvat niakrolidien
laheisia sukulaisaineita. Telitromysiini vaikuttaa salpaamalla bakteerien ribosomit {oreziineja tuottavat
solujen osat) estéden siten bakteerien kasvun. Luettelo bakteereista, joihin Ketz! 1eti0oaa, on
valmisteyhteenvedossa (sisaltyy myos tdhan EPAR-lausuntoon).

Miten Ketekia on tutkittu?

Ketekia on tutkittu kymmenessa paatutkimuksessa yhteensa yli,4 QG potilaalla. Ketekin tehoa
tarkasteltiin neljasséa tutkimuksessa lievassa tai keskivaikeasga avohoitokeuhkokuumeessa, kahdessa
tutkimuksessa akillisessa sivuontelotulehduksessa, kahdessa tdikimuksessa pitkékestoisen
keuhkoputkentulehduksen &killisessa pahenemisessa‘a ‘«dhdessa tutkimuksessa nielurisa- ja
nielutulehduksessa. Kaikissa paitsi kahdessa tutkimadkyessa Ketekia verrattiin muihin antibiootteihin.
Tehon pa&asiallisena mittana oli niiden potilaiden osues, jotka olivat hoidon lopussa parantuneet.
Paraneminen maatriteltiin joko oireiden vahenginisena tai kurkusta otettujen naytteiden
bakteeriméaran tyydyttavana pienenemisena.

Mita hyotya Ketekista on hayvaiitu tutkimuksissa?

Ketek oli yhta tehokas kuin veriaruiaakkeena kaytetty antibiootti. Keuhkokuumeen ja pitkakestoisen
keuhkoputkentulehduksen hoidossa Ketek oli yhté tehokas kuin amoksisilliini, klaritromysiini,
trovafloksasiini, amoksisilliriizklavulaanihappo ja kefuroksiimiaksetiili, ja 82—95 % potilaista oli
oireettomia hoidon lorfussar Akillista sivuontelotulehdusta sairastavilla saatiin viiden ja kymmenen
paivan kuureilla santaniaiset paranemisluvut kuin hoidettaessa amoksisilliini/klavulaanihapolla.
Nielurisa- ja nieiusilehduspotilaiden kurkusta otettujen naytteiden bakteerimaarat vahenivat
tyydyttavasti £4-292 %:lla potilaista, jotka saivat Ketekia, penisilliinia tai klaritromysiinia.

Mit& risizeja Ketekiin liittyy?

Ketgkin yleisin sivuvaikutus (esiintyy useammalla kuin yhdella kymmenesta) on ripuli.
Fal.kausselosteessa on luettelo kaikista Ketekin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Ketekia ei saa antaa henkildille, jotka ovat yliherkkid (allergisia) telitromysiinille, mille tahansa
makrolidille tai mille tahansa muulle ldédkkeen aineosalle. Sité ei saa antaa myastenia gravis -potilaille
(lihasheikkoutta aiheuttava hermosairaus) tai potilaille, joilla on ollut hepatiitti (maksatulehdus) tai
keltatauti aikaisemmin telitromysiinihoidon yhteydesséa. Ketekid ei saa antaa potilaille, joilla on tai
joiden suvussa esiintyy pitka-QT-oireyhtymaa tai hankinnaista pidentynytta QT-aikaa (sydamen
sykkeen hairig). Sen kayttd on myds kielletty monien ladkkeiden kanssa. Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista rajoituksista.
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Miksi Ketek on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Ketekin hydty on sen riskeja suurempi ja suositteli
myyntiluvan mydntamista sille. Komitea kuitenkin huomautti, ettd Ketekin kayttdon liittyy muita
antibiootteja suurempi tiettyjen sivuvaikutusten riski. Jotkin naisté sivuvaikutuksista voivat olla
vakavia, kuten myastenia gravisin paheneminen, ohimeneva tajunnan menetys ja valiaikaiset
nakohairiot. Siksi komitea pé&éatti, ettd sen kayttd pitda rajata avohoitokeuhkokuumeen hoitoon,
keuhkoputkentulehduksen ja sivuontelotulehduksen hoitoon silloin, kun taudinaiheuttajabakteerit ovat
resistentteja betalaktaami- ja makrolidiantibiooteille seka nielurisa- ja nielutulehdusten hoitoon, kun
edelld mainittuja antibiootteja ei voi kayttaa.

Muita tietoja Ketekista

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluve n etek-
valmistetta varten 9. heindkuuta 2001.

Ketekia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkesivictolia osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessmelit Reports. Lisatietoja

Ketek-hoidosta saa pakkausselosteesta (siséltyy myds EPAR-lausuntooi),. laararilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 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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