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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Ketek

telitromicina

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' ¥Yamtzzzjoni (EPAR) ghal Ketek.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Rriiead’m (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu gital Ketek.

X’inhuwa Ketek?

Ketek huwa medicina li fiha s-sustanza attiva teiitromicina. Jigi f'pilloli (400 mg).

Ghal xiex jintuza Ketek?

Ketek jintuza biex jittratta aduitizliikellhom pulmonite hafifa jew moderata akkwizita f'lkomunita
(infezzjoni tal-pulmuni li tittiehed barra minn sptar).

Jintuza wkoll biex jittratta aduiti bl-infezzjonijiet li gejjin, meta dawn ikunu kkawzati minn batterji li
jkunu jew jistghu jkunt sedistenti (insensittivi) ghall-beta-lattamici jew ghall-makrolidi (tipi ta’
antibijotici):

e tahrix akutta’ bronkite kronika (infjammazzjoni fit-tul tal-passaggi tal-arja fil-pulmuni).

e sinuzile wkuta (infezzjoni mhux fit-tul tas-sinus, passaggi mimlijin bl-arja fl-ghadam ta' madwar I-
imreher u [-ghajnejn).

Ke ek'jintuza wkoll biex jittratta pazjenti minn 12-il sena 'l fuq li jkollhom it-tunsillite jew il-faringite

(infezzjonijiet tat-tunsilli jew tal-gerzuma) kkawzati mill-batterju Streptococcus pyogenes. Jintuza wkoll

meta |-beta-lattamic¢i ma jkunux adegwati, f'pajjizi jew regjuni fejn ikun hemm livelli gholjin ta’

rezistenza ghall-makrolidi.

Kull min jippreskrivi din il-medic¢ina ghandu jgis ir-rakkomandazzjonijiet tal-gwida uffi¢jali ghall-uzu ta'

agenti antibatterici u I-livelli lokali tar-rezistenza ghall-antibijotici.
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ll-medicina tinkiseb biss b'ricetta tat-tabib.
Kif jintuza Ketek?

Id-doza rakkomandata ta’ Ketek hija 800 mg (zewg pilloli) kuljum. II-pilloli ghandhom jinbelghu shah
mal-ilma. It-tehid ta’ Ketek gabel hin I-irgad jista' jnaqgas I-impatt potenzjali tal-effetti sekondarji bhal
disturbi fil-vista jew telf ta’ koxjenza. Ghall-pulmonite, il-pilloli ghandhom jittiehdu ghal sebat ijiem sa
ghaxart ijiem. Ghall-infezzjonijiet ohra I-pilloli ghandhom jittiehdu tul hamest ijiem.

Jista’ jkun hemm bzonn tintuza doza izghar f'pazjenti bi problemi gravi fil-kliewi. Ghal iktar
informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.

Kif jahdem Ketek?

Is-sustanza attiva f'Ketek, it-telitromicina, hija antibijotiku li tappartjeni ghall-klassi tai-‘katolidi’. Dawn
huma relatati mill-qrib mal-makrolidi. It-telitromicina tahdem billi timblokka r-ribozarai cal-batterji (il-
parti ta¢-celloli li fihom jigu prodotti I-proteini), u b’hekk trazzan l-izvilupp tal-batiexji. Il-lista ta’
batterji li Ketek jaggixxi kontrihom tinstab fis-sommarju tal-karatteristici tal{prodott (parti wkoll mill-
EPAR).

Kif gie studjat Ketek?

Ketek gie studjat fi ghaxar studji ewlenin li fihom b’kollox hau sariem 4,000 pazjent. Erba’ studji
stharrgu l-effetti tieghu fil-pulmonite minn hafifa ghal moderate akkwizita f’lkomunita, tnejn ohra
analizzaw is-sinuzite akuta, tnejn ohra stharrgu t-tahrix akut tul-bronkite kronika u tnejn ohra
analizzaw it-tonsillite u I-faringite. L-istudji kollha hlieitnejn gabblu lil Ketek ma' antibijoti¢i ohrajn. 1l-
kejl ewlieni tal-effikacja kien il-proporzjon ta’ pazjenvi, li gew ikkurati fl-ahhar tat-trattament, imkejjel
skont it-tnaqgis tas-sintomi, jew inkella t-tnaqgis “sodisfacenti” fl.ammont ta’ batterji li jigu identifikati
fil-kampjuni li jittiehdu mill-gerzuma.

X'beneficcji wera Ketek matul )-istudji?

Ketek wera l-istess effikacja,daljs l-antibijotici li tgabbel maghhom. Ghall-pulmonite u I-bronkite
kronika, Ketek kien effikaciHays i-amoxicillin, clarithromycin, trovafloxacin, amoxicillin/clavulanic acid
u cefuroxime axetil. Bejn £29% 'u 95% tal-pazjenti ma kellhom I-ebda sintomu fi tmiem it-trattament.
F’'pazjenti li kellhom siruziti= akuta, korsijiet ta’ hamest ijiem u ta’ ghaxart ijiem taw rati ta’ kura simili,
li kienu simili ghal &ak W rrizulta bl-uzu tal-amoxicillin/actu klavulaniku. Ghat-tunsillite u I-faringite,
bejn 84% u 92% tal-pazjenti li hadu Ketek, il-penicillina jew il-klaritromic¢ina kellhom tnaqqis
sodisfacentiyil-ivelli batterici f’kampjuni li ttiehdulhom mill-gerzuma.

X'inkanwa r-riskji assocjati ma' Ketek?

le-effett sekondarju l-iktar komuni bl-uzu ta’ Ketek (li deher f'iktar minn pazjent wiehed minn kull 10)
hawa d-dijarrea. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati bl-uzu ta’ Kaletra, ara I-fuljett
ta’ taghrif.

Ketek m‘ghandux jintuza minn persuni li jkunu ipersensittivi (allergici) ghat-telitromicina, ghall-
makorolidi jew ghal xi ingredjenti ohra tieghu. M’ghandux jintuza minn pazjenti bil-mijastenija gravis
(marda tan-nervituri li tikkawza debbolizza fil-muskoli), jew li fl-imghoddi kellhom Il-epatite
(ffammazzjoni fil-fwied) jew is-suffejra meta hadu t-telitromicina. Ketek m’ghandux jittiehed minn
pazjenti li jkollhom storja jew storja fil-familja ta’ “sindromu ta’ QT twil” jew “titwil akkwizit tal-intervall
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QT” (disturb fir-ritmu tal-galb). Ma ghandux jintuza wkoll ma’ ghadd ta’ medicini. Ghal-lista shiha ta’
restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Ketek?

Is-CHMP ikkonkluda li I-benefic¢c¢ji ta’ Ketek huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant irrakkomanda
li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Madankollu I-Kumitat irrimarka li Ketek huwa assocjat
ma' zieda fir-riskju ta’ certi effetti sekondarji apparagun ma’ antibijoti¢i ohrajn. Uhud minn dawn I-
effetti sekondarji jistghu jkunu serji, u jistghu jinkludu tahzin fil-mijastenija gravi, telf temporanju tal-
koxjenza u disturbi temporaniji fil-vista. Ghalhekk il-Kumitat iddecieda li [-uzu tieghu ghandu jinzernn)
biss ghat-trattament tal-pulmonite akkwizita f’komunita, ghat-trattament tal-bronkite u tas-sin0zi:e
meta dawn ikunu gew ikkagunati minn batterji rezistenti ghall-antibijotici beta-lattamici jew“xnakrolidi,
u ghat-trattament tat-tunsillite/faringite meta dawn I-antibijoti¢i ma jkunux jistghu jintuziaw.

Taghrif iehor dwar Ketek

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni =wropea kollha ghal
Ketek fid-9 ta’ Lulju 2001.

L-EPAR shih ghal Ketek jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.etxopaseu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzio’ii rigward il-kura b’Ketek, aqra
I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattia_lic-4alsib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'12-2012.
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