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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
ALTARGO

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiskd novértéjuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskéid=sss, N

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos petijumus, pirms sniegt.ic teiuius
par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstéSai.., iz.usiet zalu
lietosanas pamdcibu (kas art ir daJa no EPAR), vai sazinieties ar savu arstyfvai_fawdaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zipas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet ziniinis o iztirzajumu
(kas ariir daJa no EPAR).

Kas ir Altargo?
Altargo ir zales, kas satur aktivo vielu retapamulinu.

Kapéc lieto Altargo?

Altargo ir antibiotika. Tas lieto Tslaicigai virspusgju audmirn ‘ekciju arsteéSanai. Tas var lietot, lai arstetu
impetigo (adas infekciju, kas izraisa krevelef), Jiikas inficStas plestas briices (iegriezumus),
noberzumus (skrambas) un Siitas brices (Suves). A/{1rgo nedrikst lietot tadu infekciju arst€Sanai, kuru
izraisitajs vai iesp€jamais izraisitajs ir pretaieticilinu rezistentais Staphylococcus aureus (MRSA), jo
tas var neiedarboties pret $ada veida infekcijoy, Tomer tas var lietot citu Staphylococcus aureus veidu
izraisttu infekciju arst€Sanai. Ordin€taiiem ir jaievero oficialie noradijumi par antibakterialo Iidzeklu
lietoSanu.

Sis zales var iegadaties tikai pret 4 cepti

Ka lieto Altargo?

Altargo drikst lietot tikai uzfadi.s. Tas piecas dienas pec kartas divreiz diena uzklaj cietusajai vietai
plana slani. Apstradato viztu var parklat ar sterilu aps€ju vai marles saiti. A/targo var lietot pacientiem
no devinu ménesu vecui ), bet pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, apstradatais laukums nedrikst
parsniegt 2 % 4= kermena virsmas. Ja péc divam — trim dienam nav novérojama zalu iedarbiba,
arstiem ir atka 97 jinoverte pacients un jaapsver citas arst€Sanas iespgjas.

Ka ~ltar_a’dal bojas?

Afiargovkiiva viela ir retapamulins, pleiromutilina grupas antibiotika. Ta ir atvasinata no savienojuma,
ke venlo uazi sénu veidi. Ta darbojas, blok&jot olbaltumvielu razo$anu baktérijas ribosomas ($tnu
dalis, Jluras veidojas olbaltumvielas), un kavé baktgriju attistibu. Pilns bakt€riju saraksts, pret kuram
Altargo ir aktivas, atrodams zalu apraksta.

Ka noritgja Altargo izpéte?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvekiem, A/targo iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos modelos.
Altargo tika pétitas piecos galvenajos pétijumos, iesaistot vairak neka 3000 pacientus vecuma no
9 ménesiem. Divi pétijumi tika veikti ar impetigo pacientiem. Pirmaja piecu dienu ilga petijuma
Altargo salidzinaja ar placebo (fiktivu arstéSanu), iesaistot 213 pacientus, otraja A/fargo salidzinaja ar
fuzidinskabi (citas antibiotikas ziedi), iesaistot 519 pacientus. Trijos pargjos p&tijumos piecu dienu
ilga arsteSana Altargo salidzinaja ar cefaleksmu (iekskigi lietojamu antibiotiku): divos pétijumos bija
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iesaistiti 1918 pacienti ar infic€tam adas briic€m, bet p&€déjo p&tijumu veica ar 545 pacientiem, kam
bija inficéts dermatits (adas iekaisums). Visos piecos pétijumos galvenais efektivitates kriterijs bija
pacientu dala, kuriem infekcijas bija izzudusas p&c arstéSanas beigam

Kads ir Altargo iedarbigums $ajos pétijumos?

Impetigo pacientos Altargo bija efektivakas par placebo. 119 (85,6 %) no 139 pacientiem, kas lietoja
Altargo, un 37 (52,1 %) no 71, kas lietoja placebo, sasniegta pozitiva reakcija. A/fargo bija vismaz tik
pat iedarbigas ka fuzidinskabe. Uz arstéSanu reaggja 314 (99,1 %) no 317 Altargo pacientiem un
141 (94,0 %) no 150 pacientiem, kas lietoja fuzidinskabi. Inficeétu adas bracu arsteSana Altargo un
cefaleksina rezultati bija lidzigi: apkopojot abus adas briicu pétijumus, izradijas, ka abas grupas
apméram 90 % pacientu reag€ja uz arste€Sanu. Toméer Sajos divos pétijumos tika konstatéts, ka Altarg:
nav pietiekosi efektivas abcesu (strutainu dobumu) arstésana, ka ari tadu infekciju arst€Sanz, o
izraisTja vai vargja izraisit MRSA.

Iesniegtie dati bija nepietiekosi, lai atbalstitu Altargo lietoSanu inficta dermatita arsteSani.

Kads pastav risks, lietojot Altargo?

Visbiezak noverotas Al/targo blakusparadibas (ko noveroja 1 — 10 pacientiem no “\¢9)ija kairinajums
aplikacijas vieta. Pilns visu Altargo izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodains zoiu lietoSanas
pamaciba.

Altargo nedrikst lietot cilveki, kam var biit paaugstinata jutiba (alergija) puet retapamulinu vai kadu
citu So zalu sastavdalu.

Kapéc Altargo tika apstiprinatas?
Cilveékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secingja, ka Altgrgidiegl vumi parsniedz So zalu radito
risku, arst€jot $adas virspusé€jas adas infekcijas:
e impetigo;
e infic@tas sikas plestas brices, noberzumus vaisites brices.
Komiteja ieteica izsniegt Altargo registracijas aplisethu.

Cita informacija par Altargo:
Eiropas Komisija 2007. gada 24. maija izs.iedzavAltargo registracijas apliecibu, kas ir deriga visa

Eiropas Savieniba, uznémumam Glaxo Group r¢d.

Pilns Altargo EPAR teksts ir atrodfins seit

Sis kopsavilkums pédgjo #e1,htiky atjauninats 07.-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/altargo/altargo.htm



