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LEVVIAX
Nemzetkozi szabadnév (INN): Telithromycin
Kivonat
Hatéanyag: Telitromicin
Gyogyszerterapias csoport Szisztémas antibakterialis.szerek
(ATC-kod): JO1

Jelenleg jovahagyott terapias javallat(ok): A Levviax rendelésekor figyelembe kell venni az
antibiotikumok. megfeleld alkalmazasara vonatkozd
hivatalos iranyelveket.

A Levviax a kovetkezo fertdézések kezelésére javallt:

18 éves és ennél idésebb betegek:
- Enyhe vagy kozepesen sulyos, kozosségben
szerzett pneumonia,

- Kronikus bronchitis akut exacerbacioja,
- “Akut sinusitis,

-+ Alternativ  gyodgyszer A  csoporti  béta-
streptococcus altal okozott tonsillitis/pharyngitis
esetén, ha béta-laktam tipust antibiotikum nem
alkalmazhato.

12-18 éves betegek:

Alternativ gyogyszer A csoportu béta-streptococcus
altal okozott tonsillitis/pharyngitis esetén, ha béta-
laktam tipust antibiotikum nem alkalmazhato.

Engedélyezett kiszerelések: Lasd az ,,All authorised presentations” cimii modult

Forgalomba hozatali engedély jogosultja: Aventis Pharma S.A.

20 avenue Raymond Aron
F-92160 Antony

Franciaorszag
Az Eurodpai Unio teriiletére érvényes 2001. julius 9.
forgalomba hozatali engedély
kibocsatasanak datuma:
Kiilonleges okbdl gyartott gyégyszer Nem alkalmazhato

[orphan drug] megjelolés datuma:
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A Levviax hatdéanyaga a telitromicin, egy antibakteridlis szer, amely az antibiotikumok egy uj
csaladjahoz, a jol ismert makrolidokkal kozeli rokonsagban allé ketolidokhoz tartozoé 1j félszintetikus
antibiotikum. A telitromicin farmakoldgiai hatdsa abban 4ll, hogy gatolja a baktériumok
fehérjeszintézisét, és hasonld a makrolidok hatdsahoz, de molekuldris szinten kiilonbségek
mutatkozhatnak. A telitromicin a transzlacioba a 23S riboszomalis RNS szintjén avatkozik bele;“és
néhany adat arra utal, hogy gatolhatja a 30S alegység kialakulasat.

A klinikai vizsgalatok 4ltalaban a telitromicin ¢és az Osszehasonlitd készitmények hasonlo
hatékonysagat tamasztjak ala a vizsgalt javallatokban (k6zosségben szerzett pneumonias. amely nem
elég sulyos a parenteralis kezelés elrendeléséhez, de korlatozott szamu betegnél<igazoltak a
hatékonysagot, akiknél olyan kockazati tényezok alltak fenn, mint a pneumococcusos bakterémia vagy
a 65 évesnél idGsebb életkor; kronikus bronchitis akut exacerbéacioja, sinusitis €s”S, pyogenes altal
okozott pharyngotonsillitis).

Az elsé jovahagyas olyan vizsgalatok eredményein alapult, amelyek igazoltak, hogy a telitromicin
potencialis jotékony hatdsai a penicillin- és/vagy eritromicin-rezisztens S. pneumoniae altal okozott
fertézések kezelése terén végzett hasznalatahoz kapcsolodnak. A klinikai-tapasztalat azonban még
igen korlatozott e fertdzések kezelésével kapcsolatban, ezért a telitromicint koriiltekintéssel kell
alkalmazni, amig tovabbi tapasztalat nem all rendelkezésre a rezisztencia kialakuldsara vonatkozoan,
kiilondsen a rezisztens pneumococcusok magas prevalenciaja terén: A-leggyakoribb mellékhatasokat,
mint a makrolidoknal, foként az emészto- és idegrendszerrel kapcsolatban jelentették, €s hasmenéssel,
émelygéssel, fejfajassal és szédiiléssel jartak. A telitromicinnel kezelt betegek 35,8%-anal jelentettek
olyan mellékhatasokat, amelyek a megitélés szerint valosziniileg a vizsgalati kezeléshez kapcsolodtak,
szemben az Osszehasonlitd készitmények esetében megfigyelt 28,3%-kal. A majenzimek fokozott
aktivitasanak €s a majbetegségnek a gyakorisaga és sulyossaga a klaritromicinnél megfigyelthez
hasonlonak tiinik, de a forgalomba hozatalt kdvetden, alapos feliigyeletet indokol, akarcsak a QT-
szakasz potencialis meghosszabbodasa.

A benyujtott mindségi, hatékonysagi és biztonsagossagi adatok alapjan a CHMP ugy itélte meg, hogy
a Levviax a jovahagyott terapias javallatban kedvezo.haszon/kockazat arannyal rendelkezik.

A készitmény részletes alkalmazasi feltételeit, a tudomanyos informaciokat vagy eljarasi
szempontokat illetden lasd a vonatkozé modulokat.
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