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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Ketek

telitromicin

Ez a dokumentum a Ketek-re vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékels jeleriteés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizotisaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engeély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Ketek alkalmazasi feltételeire vonatkozd aianlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Ketek?

A Ketek egy telitromicin nev{ hatdanyagot tartalinazé gydgyszer. Tabletta formajaban kaphaté (400
mg).

Milyen betegségek esetén.alkalmazhatd a Ketek?

A Ketek-et enyhe vagy kozepge5znrsulyos, kézosségben szerzett tiidégyulladas (kérhazon kivil elkapott
tlid6fert6zés) kezelésére alkalniazzak felnGtteknél.

Alkalmazzak ezen kivud indg felnGtteknél a kovetkezo olyan baktérium-okozta fert6zéseknek a
kezelésére is, amelyek a béta-laktamokkal vagy makrolidekkel (antibiotikumok tipusa) szemben
rezisztensek, illatie/rezisztensek lehetnek.

e kronikus+sronchitis (a tido légatjainak hosszantarté gyulladasa) akut exacerbacioja (fellobbanasa);

e akut sginuszitisz (révid orrmellékireg-gyulladas, az orr és a szemek korili csontok levegdvel teli,
atiarorészeinek gyulladasa).

A hetek-et a 12 évesnél id6sebb betegek Streptococcus pyogenes baktérium altal okozott mandula-
vagy torokgyulladasanak (tonzilitisz és faringitisz) a kezelésére is alkalmazzak. A gyogyszert akkor
alkalmazzak, amikor a béta-laktdmok nem megfeleldek, olyan orszagokban vagy régidkban, ahol
magas a makrolidekkel szembeni rezisztencia.

A gyogyszer felirasakor figyelembe kell venni az antibakterialis szerek hasznalatara vonatkozo
hivatalos iranymutatasokat és az antibiotikumokkal szembeni rezisztencia helyi szintjét.
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A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Ketek-t?

A Ketek ajanlott adagja naponta egyszer 800 mg (két tabletta). A tablettakat egészben, vizzel egyitt
kell lenyelni. Amennyiben a Ketek-et lefekvéskor veszik be, az olyan mellékhatasoknak a lehetséges
hatasa csokken, mint a latdszavarok és eszméletvesztés. Tudégyulladas esetén a tablettédkat 7-10
napon at kell szedni. A tobbi fert6zés esetében a terdpia 5 napig tart.

Alacsonyabb dodzis alkalmazasara lehet sziikség olyan betegeknél, akiknél sulyos veseproblémak allriak
fenn. A tovabbi informacidkat lasd a betegtajékoztatéban!

Hogyan fejti ki hatasat a Ketek?

A Ketek hatéanyaga, a telitromicin egy antibiotikum, amely a ,.ketolidok” osztalyaba tartozik. Ez az
gyogyszerosztaly szorosan kapcsolddik a makrolidekhez. A telitromicin azaltal fejti <i“katasat, hogy
gatolja a baktériumok riboszomainak mikodését (a sejtek azon része, ahol a fehérjek termelddnek),
igy megakadalyozza a baktériumok novekedését. Az alkalmazasi elGirdsbanisZinitén az EPAR része)
talalhaté azoknak a baktériumoknak a teljes felsorolasa, amelyek ellen afRetek hatasos.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Ketek-et?

A Ketek-et 10 f6 vizsgalatban, 6sszesen tébb mint 4 000 beteg\bevonadsaval tanulmanyoztak. Négy
vizsgélatban az enyhe vagy mérsékelten sulyos, kdzésséabenrszerzett tiidégyulladésban, kettében
akut szinuszitiszben, kettében a kronikus bronchitisz aldUs réllangolasaban és kettében a
mandulagyulladasban vagy torokgyulladasban kifejtét: hatasat tanulmanyoztak. Két vizsgalat
kivételével a Ketek-et a tdbbi vizsgalat soran mas‘antibiotikumokkal hasonlitottak dssze. A hatasossag
f6 mértéke a kezelés végére meggyogyuld betegek aranya volt, amelyet a tlinetek csékkenése és a
torokbdl vett mintak alapjan észlelt kielégit6/oaktérium-csokkenés alapjan hataroztak meg.

Milyen eldényei voltak a Keté¢k alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Ketek ugyanolyan hatasosnalchizonyult, mint a komparator antibiotikumok. Tidogyulladas és
krénikus bronchitisz kezelésguaiia Ketek ugyanolyan hatasos volt, mint az amoxicillin, klaritromicin,
trovafloxacin, amoxicillinZkiaveiansav és a cefuroxim-axetil, mivel a kezelés végére a betegek 82-95%-
a tinetmentessé valt.“Azsakut szinuszitiszben végzett 5 és 10 napos Ketek terapiak hasonlé gyogyulasi
aranyokat eredményeztek, amelyek hasonléak voltak az amoxicillin/klavulansav kezeléseknél mért
eredményekhez Wahdulagyulladas vagy torokgyulladas esetén a Ketek-et, penicilint vagy
klaritromicinz'sz 346 betegek 84-92%-anal a baktériumszam kielégité csokkenése volt tapasztalhaté a
torokbdl vett tintakban.

Mily:en Kockazatokkal jar a Ketek alkalmazasa®?

AKistek leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezik) a hasmenés. A Ketek
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatéban!

A Ketek nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a telitromicinnel, a
makrolidekkel vagy a készitmény barmely mas 6sszetevijével szemben. A gydgyszert nem szabad
alkalmazni miaszténia gravisz betegeknél (izomgyengeséget okoz6 ideg-izombetegség), vagy a
el6zbleg, a telitromicin szedése soran hepatitiszt vagy sargasagot kapott betegeknél. A Ketek nem
alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik kértérténetében vagy csaladi kértérténetében ,,hossza QT
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szindroma” vagy ,szerzett megnévekedett QT intervallum” (a szivverés megszakadasa) fordult eld. A
gyogyszer szamos mas gyogyszerrel egyitt sem adhatd. A korlatozasok teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatdéban!

Miért engedélyezték a Ketek forgalomba hozatalat?

A CHMP arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a Ketek alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, és javasolta a gyodgyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat. A
bizottsag azonban megjegyezte, hogy a Ketek alkalmazasa bizonyos mellékhatasok nagyobb
kockazataval jar, mit mas antibiotikumok. Ezek kozil a mellékhatasok kézil néhany sulyos lehet,
beleértve a miaszténia gravisz rosszabbodasat, az atmeneti eszméletvesztést és az ideiglenes
lataszavarokat. Ezért a bizottsag ugy dontott, hogy korlatozza a gyégyszer hasznalatat a kézisségben
szerzett tudbégyulladas kezelésére, a bronchitisz és szinuszitisz kezelésére, ha ezeket a bétasiaktam
vagy makrolid antibiotikumokkal szemben rezisztens baktériumok okozzak és a
mandulagyulladas/torokgyulladas kezelésére kell fenntartani olyan esetekben, amikad Az emlitett
antibiotikumok nem alkalmazhatok.

A Ketek-kel kapcsolatos egyéb informacio:

2001. julius 9-én az Eur6pai Bizottsag a Ketek-re vonatkozdan kiadta,az/Eurdpai Unio egész teriletére
érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Ketek-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan valélhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public AssessmentyRepurts. Amennyiben a Ketek-kel torténd

kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziikéégz, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 12-2012.
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