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Iekskigi lietojama ketokonazola registracijas apliecibu
darbibas apturésana

Iekskigi lietojama ketokonazola ieguvumi neattaisno aknu bojajuma risku
sénisinfekciju gadijuma

Eiropas Savieniba (ES) apturét iekskigi lietojamo ketokonazolu saturoSo zalu redistracijas apliecibu
darbibu. CHMP secinaja, ka, arstéjot sénisinfekcijas, aknu bojajuma risks ir lielaks neka ieguvumi.

Pacientiem, kuri paslaik lieto ketokonazolu iekskigi séniSinfekciju arstésanai, javienojas ar arstu par
planveida apmekl&jumu, lai apspriestu piemérotus alternativus arsté&$anas lidzek|us. Arsti vairs
nedrikst parakstit iekskigi lietojamu ketokonazolu un viniem ir japarskata pacientu arstésanas iespéjas.

Iekskigi lietojama ketokonazola parskatiSanu visa Eiropas Savieniba ierosinaja So zalu apturésana
Francija. Francijas Zalu agentira, Valsts zalu un veselibas produktu droSuma agentiira (ANSM),
secinaja, ka iekskigi lietota ketokonazola ieguvumu un riska attieciba ir negativa, jo ir liela aknu
bojajuma sastopamiba saistiba ar So zalu lietoSanu un turklat paslaik ir pieejami alternativi drosaki
arstésanas lidzekli. Eiropas tiesibu akti nosaka, ka gadijumos, kad kada dalibvalsts veic regulativas
darbibas saistiba ar zalém, kas ir redistrétas vairak neka viena valsti, Eiropa tiek piemérota saskanota
pieeja.

Novértéjot datus, kas pieejami par iekskigi lietota ketokonazola izraisito risku, CHMP secinaja, ka, lai
gan aknu bojajums, pieméram, hepatits, ir zinama pretsénisu lidzeklu blakusparadiba, aknu bojajuma
sastopamiba un smaguma pakape, lietojot iekskigi ketokonazolu, bija lielaka, neka lietojot citus
pretsénisu lidzeklus. CHMP bazas darija tas, ka zinojumi par aknu bojajumu sanemti neilgi péc
arstésanas uzsaksanas ar ieteicamajam devam un ka nebija iesp&jams noteikt pasakumus, lai So risku
atbilstosi samazinatu. Tapat Komiteja secinaja, ka iekskigi lietota ketokonazola kliniskais ieguvums nav
skaidrs, jo dati par ta efektivitati ir ierobezoti un neatbilst paslaik spéka esosajiem standartiem, ka ari ir
pieejami alternativi arstésanas lidzekli.

Nemot véra palielinato aknu bojajuma bieZzumu un citu pretsénisu lidzek|u pieejamibu, CHMP secinaja,
ka ieguvumi neattaisno risku. Lokali lietojamas ketokonazola zalu formas (pieméram, krémus, ziedes
un 3ampanus) aizvien var izmantot, jo ketokonazola daudzums, kas no Sim zalu formam uzsiicas caur
adu, ir loti mazs.

CHMP atzinumu nosdatija Eiropas Komisijai, kas to apstiprinaja un 2013. gada 11. oktobri pienéma
galigo visa Eiropas Savieniba juridiski saistoSo Ieémumu.
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Eiropas Zalu agentira zina, ka ketokonazolu lieto neregistrétai indikacijai pacientu ar Kusinga
sindromu arstésanai. Lai nodrosinatu, ka Sie pacienti nepaliek bez arstésanas, valstu kompetentas
iestades drikst padarit Sis zales pieejamas ar kontrolétiem nosacijumiem.

Informacija pacientiem

e Perorali (iekskigi) lietojamais ketokonazols ir atsaukts péc tam, kad parskatiti dati, kas liecina, ka
toksiska ietekme uz aknam, lietojot Sis zales, ir izteiktaka, neka lietojot citus pretsénisu lidzeklus.

e Ja Jus paslaik lietojat ketokonazolu iekskigi séniSinfekciju arstésanai, Jums planveida apmekléjuma
ar arstu japarruna pieméroti alternativi arstésanas lidzekli.

e Ja Jus izmantojat lokali lietojamas ketokonazola zalu formas (piemé&ram, krémus, ziedes un
Sampinus), varat turpinat arstéSanos, jo ketokonazola daudzums, kad no Sim zaju formam uzsicas
organisma, ir loti neliels.

e Ja Jums rodas kadi jautajumi, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
Informacija veselibas apripes specialistiem
Veselibas apriipes specialistiem jaievéro Sadi ieteikumi:

e Ta ka iekskiga ketokonazola lietoSana vairs nav ieteicama, arstiem japarskata terapija pacientiem,
kuriem ar $Sim zalém arsté sénisinfekcijas, apsverot arstéSanas partraukSanu vai cita piemérota
arstéSanas lidzekla izvéli.

e No lokali lietojamam zalu formam ketokonazols sistémiski uzstcas loti maz un tas aizvien drikst
lietot atbilstosi paslaik apstiprinatam indikacijam.

e Farmaceitiem pacienti, kuriem ir parakstits iekskigi lietojams ketokonazols séniSinfekciju arstésanai,
janosita pie arstéjosa arsta.

Adentiras ieteikumi ir balstiti uz Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (CHMP) veiktu parskatu,

novért&jot pieejamos datus par iekskigi lietota ketokonazola ieguvumiem un hepatotoksicitates risku,

kas ieguti pirmskliniskajos un kliniskajos pétijumos, no pécredistracijas spontaniem zinojumiem,
epidemiologiskiem pé&tijumiem un zinatniskas literatliras. Komiteja néma véra ari infekciju arstésanas
ekspertu grupas ieteikumu.

e Lai gan hepatotoksicitates iesp&jamiba ir azolu grupas pretsénisu lidzekliem raksturiga ietekme,
novertétie dati liecina, ka, lietojot ketokonazolu, hepatotoksicitates sastopamiba un smaguma
pakape ir lielaka, neka lietojot citus pretsénidu lidzek|us.! Zinojumi par hepatotoksicitati ietvéra
zinojumus par hepatitu, cirozi un aknu mazspéju ar letalu iznakumu vai nepiecieSamibu veikt aknu
transplantaciju.

e Hepatotoksicitate parasti radas 1-6 ménesus péc arstésanas uzsaksanas, bet par to zinots ari
agrak neka vienu ménesi péc arstésanas uzsaksanas un lietojot ieteicamo dienas devu 200 mg.

e Iedarbiguma pétijumi ar iekskigi lietojamo ketokonazolu ir ierobezoti, un tie nav veikti atbilstosi
jaunakajam apstiprinatajam vadlinijam?2. Nav ari atbilstodu datu, kas apliecinatu ketokonazola
iedarbigumu, kad citi arstéSanas lidzekli ir bijusi neefektivi, nav panesami vai pret tiem ir konstatéta
rezistence.

e Uzskatija, ka ierosinatie riska mazinasanas pasakumi, pieméram, arstésanas ilguma ierobezosana
vai lieto$ana tikai pacientiem, kuriem ir rezistence pret citiem arstésanas lidzekliem vai to
nepanesiba, ka ari atlauja to izmantot vienigi arstiem, kuriem ir pieredze reti sastopamu
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sénisinfekciju arstésana, nav pietiekami, lai samazinatu hepatotoksicitates risku lidz pienemamam
l[imenim.
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Sikaka informacija par Sim zalém

Ketokonazols ir pretsénisu lidzeklis, ko lieto, lai arstétu dermatofitu un rauga sénisu izraisitas
infekcijas. Iekskigi (perorali) lietojams ketokonazols Eiropas Savieniba ir registréts kops 1980. gada,
vélak kluva pieejamas lokali (uz adas) lietojamas zalu formas, pieméram, krémi, ziedes un Sampdani.

Iekskigi lietojamas ketokonazola zalu formas Eiropas Savieniba ir registrétas nacionalo procediru veida
un paslaik pieejamas vairakas Eiropas Savienibas dalibvalstis ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem,
tostarp Nizoral un Fungoral.

Sikaka informacija par So procediiru

lietojama ketokonazola ieguvumu un riska attieciba ir negativa, un aptur€ja Francija izsniegto
regdistracijas apliecibu darbibu. P&c tam Francijas adentira IGdza EMA veikt pilnigu iekskigi lietojamo
ketokonazolu saturoSo zalu ieguvumu un riska attiecibas novértéjumu un sniegt atzinumu, vai to
regdistracijas apliecibas visa Eiropas Savieniba vajadzétu saglabat, mainit, to darbibu apturét uz laiku vai
pilniba.

Iekskigi lietojama ketokonazola parskatiSanu veica EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP),

kas ir atbildiga par visiem ar cilvékiem paredzétam zalém saistitiem jautajumiem, un ta pienéma EMA
galigo atzinumu.

CHMP atzinumu nositija Eiropas Komisijai, kas izdeva galigo, visa Eiropas Savieniba juridiski saistoso
[Emumu.

Lai atceltu darbibas apturésanu, iekskigi lietojama ketokonazola redistracijas apliecibas 1pasniekam bis
jaiesniedz parliecinosi dati, kas atklaj to pacientu grupu, kurai zalJu sniegtie ieguvumi attaisno to radito
risku.

Misu preses sekretaru kontaktinformacija

Monika Benstetter vai Martin Harvey
Talr.: +44 (0)20 7418 8427

E-pasts: press@ema.europa.eu
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