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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Ketoconazole HRA
ketokonazol

Ez a Ketoconazole HRA-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak a Ketoconazole HRA
alkalmazéaséara vonatkozoan.

Amennyiben a Ketoconazole HRA alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Ketoconazole HRA, és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Ketoconazole HRA Cushing-szindrémas felnéttek és 12 évesnél id6sebb gyermekek kezelésére
szolgalo gyogyszer. A Cushing-szindréma olyan betegség, amelyet a kortizol nev( hormonnak a
mellékvesék (a vesék folott elhelyezkedd két mirigy) altali tulzott termelédése okoz.

A Ketoconazole HRA hatbéanyaga a ketokonazol. Mivel a Cushing-szindromaban szenvedd betegek
szama alacsony, a betegség ,ritkanak” minésul, ezért a Ketoconazole HRA-t 2012. aprilis 23-an ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették.

Hogyan kell alkalmazni a Ketoconazole HRA-t?

A Ketoconazole HRA tabletta (200 mg) formajaban kaphatd. A készitmény vénykoteles, és kizardlag
olyan, a Cushing-szindromas betegek kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvos kezdheti meg és

felligyelheti a kezelést, aki a beteg terapias valaszanak értékeléséhez megfelel6 intézményi hatteret
tud biztositani.

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.



A kezelés soran alkalmazott szokasos adag napi 400 mg és 1200 mg kozé esik, amelyet két vagy
harom adagra elosztva kell beszedni. Az adagot a szervezetben mért kortizolszinteknek megfelel6en
modositjak, ezek mérése a rendszeres vizelet- vagy vérellenGrzések alkalmaval torténik.

A beteg majfunkcidjat vérvizsgalatokkal kell ellendrizni a kezelés megkezdése el6tt, és rendszeresen a
kovetkezd 6 honap soran. A beteg majfunkcidjat az adag megemelését kdvet6é egy honapig hetente is
ellendrizni kell. A kezelést abba kell hagyni, ha a majenzim-szintek a vérben a normal maximalis érték
tobb mint haromszorosara névekednek (lehetséges majproblémak jele), vagy a kovetkezo tlinetek
esetén: étvagytalansag, hanyinger, hanyas, kimeriltség, sargasag, hasi fajdalom (gyomorfajas) és
sotét vizelet, amely majbetegségre utalhat.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatoban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat a Ketoconazole HRA?

A Ketoconazole HRA hatéanyaga, a ketokonazol, jol ismert hatéanyag, amelyet tobb évtizede
engedélyeztek a gombas fert6zések kezelésére. A ketokonazol a helyileg alkalmazott gydgyszerekben
(b6ron alkalmazandd gydgyszerek) is megtalalhaté a gombas fert6zések kezelésére. Az oralis (szajon
at alkalmazando) készitmények engedélyét a gombas fert6zések kezelésére azonban 2013 jaliusaban
felfiiggesztették a majkarosodas kockazata miatt.*

A ketokonazol gatolja a kortizoltermelésben részt vevd enzimek egy csoportjanak, példaul a 17-alfa-
hidroxilaznak vagy a 11p-hidroxilaznak az aktivitasat a mellékvesékben. A kortizoltermelés gatlasa
elGsegiti a kortizolszint csokkenését a szervezetben, ezaltal enyhiti a betegség tlineteit. A ketokonazol
mas, a mellékvesékben termeldd6é hormonok termelését is gatolhatja, amelyeknek a szintje gyakran
magas a Cushing-szindrémaban.

Milyen elényei voltak a Ketoconazole HRA alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Mivel a ketokonazol jol ismert anyag, és alkalmazasa a Cushing-szindromaban megalapozott, a
kérelmezd a publikaciokbdl szarmazd adatokat nyujtott be tébb, mint 800, Cushing-szindromaban
szenvedé betegrdl, akiket monoterapiaban, vagy mas gydgyszerekkel kombinacioban alkalmazott
ketokonazollal kezeltek. Az atlagos dézis napi 600—-800 mg volt. A hatékonysag fé6 mértéke ezekben a
szakirodalomban publikalt vizsgalatokban a kortizol szintje volt a vizeletben. Kimutattak, hogy a
ketokonazollal végzett kezelés a betegek 43—80%-anal normalizalja a vizeletben a kortizolszintet.

Milyen kockazatokkal jar a Ketoconazole HRA alkalmazasa?

A Ketoconazole HRA leggyakoribb mellékhatasai a kovetkezdk voltak: mellékvese-elégtelenség (a
mellékvese altal termelt hormonok tul alacsony szintje), hanyinger (émelygés), hanyas, hasi fajdalom
(gyomorfajdalom), hasmenés, pruritusz (viszketés), borkilités és a majenzimek szintjének
megemelkedése a vérben. A legsulyosabb mellékhatasok a majbetegségek, amelyek rendszeres
monitorozassal korai stadiumban kimutathatok.

A Ketoconazole HRA nem alkalmazhatd majbetegségben szenvedé vagy olyan betegek esetében,
akiknek a vérében a majenzimek szintje egy bizonyos szint felett van. Nem alkalmazhat6 terhes vagy
szoptatdé néknél, valamint olyan betegeknél, akiknél QTc-megnyllas (a sziv elektromos aktivitasanak
megszakadasa) all fenn. A Ketoconazole HRA bizonyos olyan gyoégyszerekkel egyitt sem alkalmazhato,
amelyek novelhetik a sulyos mellékhatasok kockazatat.

1 A 2001/83/EK iranyelv 31. cikke szerint inditott beterjesztési eljarassal osszefliggésben. Tovabbi informécid itt talalhato.
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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

A Ketoconazole HRA alkalmazasaval kapcsolatos 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Ketoconazole HRA forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Ketoconazole HRA alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a
gyogyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

A CHMP arra a véleményre jutott, hogy a Ketoconazole HRA alkalmazasa a Cushing-szindréma
kezelésében az orvosi gyakorlatban jol megalapozott, és a szakirodalomban jol dokumentalt. Ezenkivl
a CHMP ugy itélte meg, hogy ennek a ritka betegségnek az esetében tovabbi kezelési lehet6ségekre
van szikség.

A készitmény biztonsagossagat illetéen a bizottsag ugy vélte, hogy megfelel6 intézkedésekkel a
majbetegségek kockazata kezelhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ketoconazole HRA biztonsagos
és hatékony alkalmazaséanak biztositasa céljabol?

A Ketoconazole HRA lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési
tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Ketoconazole HRA-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és
betegtajékoztatédt a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhatoé.

A Ketoconazole HRA-t gyarté vallalat a Ketoconazole HRA-t alkalmazni szandékozé orvosoknak a
mellékhatasok — kuléndsen a majkarosodas — kockazataira, valamint a gydgyszer megfeleld
alkalmazasara vonatkozo levelet kiuld. A vallalat jegyzéket is felallit a Ketoconazole HRA-val kezelt
betegekrél a gyogyszer biztonsagossaganak és hatékonysaganak monitorozasa céljabol.

A Ketoconazole HRA-val kapcsolatos egyéb informéacio

2014. november 19-én az Eurépai Bizottsag a Ketoconazole HRA-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai
Uni6 egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Ketoconazole HRA-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaléja az Ugynokség
weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Amennyiben a Ketoconazole HRA-val térténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidéra van
szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Ketoconazole HRA-ra vonatkozé véleményének
osszefoglaloja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.

Az 6sszefoglald utolsd aktualizalasa: 2014. november.

Ketoconazole HRA
3/3. oldal


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003906/WC500173516.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003906/human_med_001814.jsp
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