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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA
EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
LEVVIAX
Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): telitromicins
Kopsavilkums

Aktiva viela: telitromicins

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobu Iidzekli sist€miskai pielietosanai

(ATK kods): JO1

Pasreiz apstiprinata terapeitiska indikacija: Parakstot Levviax,/ir jaievero oficialie noradijumi par
antibakterialo Iidzeklu-atbilstosu lietoSanu.
Levviax ir indic€ts $adu infekciju arstésanai:

Pacientiem, kam ir-18 gadi un vairak:

- Arpus slimnicas iegiita pneimonija, viegla vai
vidgjiiizteikta,

- Akuta hroniska bronhita saasinasanas,

- . Akts sinusits,

-« Tonzilits/faringits, ko izsaukuSi A grupas beta
streptokoki, ka alternativs Iidzeklis, kad beta
laktamu antibiotiki nav piemeéroti.

Pacientiem, kam ir 12 lidz 18 gadi:
Tonzilits/faringits, ko izsaukus$i A grupas beta
streptokoki, ka alternativs Iidzeklis, kad beta laktamu
antibiotiki nav piemeéroti.

Atlautas formas: skatit moduli ”All authorised presentations”
Registracijas apliecibas ipasnieks: Aventis Pharma S.A.

20 avenue Raymond Aron
F-92160 Antony
Francija

Visa Eiropas Sayieniba derigas registracijas 2001. g. 9. jilijs
apliecibas izsniegSanas datums:

Zalu retu slimibu arstésanai nav piemérojams
apstiprinasanas datums:

Levviax aktiva viela ir telitromicins, antibakterialas zales, jauns pussintétisks antibakterials Iidzeklis,
kas pieder jaunai antibiotiku saimei - ketolidiem, kas ir tuvi radniecigi labi pazistamajiem makrolidu
antibiotikiem. Telitromicina farmakologiska darbiba ietver baktériju olbaltumvielu sintézes inhib&sanu
un ir 1idziga makrolidu iedarbibai, tacu tai var bt atSkiribas molekulara limeni. Telitromicins ietekmé
translaciju 23S ribosomas RNS Itment un dazi dati liecina, ka var tikt trauc€ta ar1 30S subvienibas
veidoSanas.
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Klmiskie p&tfjumi visuma apstiprinaja, ka telitromicinam un salidzinajumam pemtajam zalém pétitajas
indikacijas ir Iidziga efektivitate (arpus slimnicas iegiita pneimonija, kas nav pietiekami nopietna, lai
attaisnotu parenteralu terapiju, tacu efektivitate tika paradita ar ierobeZotu pacientu skaitu, ar tadiem
riska faktoriem, ka pneimokoku bakter€mija vai vecums, kas lielaks par 65 gadiem, akits hroniska
bronhita saasingjums, sinusits un S. pyogenes izsaukts faringotonsilits).

Sakotngja atlauja tika pamatota ar p&tijumu rezultatiem, kuros tika paradits, ka potencialais ieguvums
no telitromictna ir seviski saistits ar ta pielietojumu tadu infekciju arsteéSanai, ko izraisijusas S.
pneumonia bakterijas, kas rezistentas pret penicilinu un/vai eritromicinu. Tomér kliniska pieredze So
infekciju arsté$ana vel ir diezgan ierobeZota, tap&c telitromicins ir jalieto uzmanigis.lidz tiek uzkrata
papildu pieredze par rezistences paradisanos, seviski tadas jomas, kur ir liels rezistentu pneimokoku
parsvars. Visbiezak nov&rotas nevélamas blakusparadibas ir, tapat, ka makrolidiem, galvenokart
konstatétas gremosanas un nervu sist€ma, izpauzoties ka caureja, nelabums, galvassapes un reibonis.
Nevélamas blakusparadibas, kas tika novertStas, ka iesp&jami saistitas,ar petamajam zalem, tika
konstatétas 35,8% telitromicina pacientu, pret 28,3% salidzindjuma‘zalém. Paaugstinatas aknu
fermentu aktivitates un aknu slimibas biezums un smagums ir lidzigs klaritromicinam novérotajiem,
tacu prasa cieSu uzraudzibu péc registracijas apliecibas sanemsSanas, tapat, ka potencialais QT intervala
pagarinajums.

Cilveékiem paredzeto zalu komiteja, pamatojoties uz iesniegtajiem datiem par kvalitati, nekaitigumu un
efektivitati, uzskata ka Levviax ieguvuma/riska attieciba atlautajairindikacijai ir labvéliga.

Sikakas zinas par §1 produkta lietoSanu, zinatniska informacija vai procediiras aspekti ir atrodami
atbilstosajos modulos.
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