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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
ALTARGO

Streszczenie EPAR dla ogotu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMF\‘ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub spdspbu leczenia
nalezy zapoznac¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) badz/gkentaktowaé sie
z lekarzem Ilub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na‘podstawie zalecen
CHMP nalezy zapoznac¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Altargo?
Preparat Altargo ma posta¢ masci, ktora zawiera substancje czvnng retapamuling.

W jakim celu stosuje si¢ Altargo?

Preparat Altargo jest antybiotykiem. Jest on stosowany w krotkotrwatym leczeniu powierzchownych
zakazen skoéry. Moze on by¢ stosowany w leozemiu liszajca (zakazenia skory powodujacego
powstawanie twardych strupow) oraz niewielkich zakazonych uszkodzen skory (przecigé), otar¢
(zadrasniec) i zszytych ran. Preparatu Altargosie’nalezy stosowac do leczenia zakazen, co do ktorych
wiadomo, lub istnieje podejrzenie, ze ga Gne wywolane przez szczepy gronkowca zlocistego
(Staphylococcus aureus) opornego na mewycyling (MRSA), gdyz preparat ten moze nie dziala¢ w tego
typu zakazeniach. Mozna jednak _sgtosowa¢ go w zakazeniach wywotanych przez inne typy
Staphylococcus aureus. Lekarzepizepisujacy lek powinni bra¢ pod uwage oficjalne wytyczne
w kwestii odpowiedniego stosoy/ania lekow przeciwbakteryjnych.

Lek jest dostepny wytacznie natecepts.

Jak stosowac Altargo?

Preparat Altargo mozna stosowaé wyltacznie na skorg. Nanosi si¢ go cienka warstwa na zmieniony
obszar dwa razy «ziennie przez pi¢¢ dni. Leczony obszar mozna pokry¢ sterylnym bandazem lub
opatrunkiem Z @azy. Preparat Altargo mozna stosowac u pacjentdéw w wieku od dziewigciu miesiecy,
lecz u pacigritow ponizej 18 roku zycia leczony obszar nie powinien przekracza¢ 2% powierzchni
ciata. Jezeli'po dwodch do trzech dni nie wystapi odpowiedz na leczenie, wowczas lekarze powinni
ponowtiée’ oceni¢ pacjenta i rozwazy¢ alternatywne metody uleczenia.

daXk dziala Altargo?

Substancja czynna preparatu Altargo, retapamulina, jest antybiotykiem z grupy pochodnych
pleuromutyliny. Jest on pochodna zwiazku wytwarzanego przez pewne typy grzybow. Jego dziatanie
polega na blokowaniu rybosomow bakteryjnych (czg$ci komorki, w ktorych wytwarzane sa biatka), co
powoduje zahamowanie wzrostu bakterii. Pelny wykaz bakterii, w styczno$ci z ktérymi preparat
Altargo wykazuje aktywnos$¢, przedstawiono w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Jak badano Altargo?
Zanim rozpoczgto badania u ludzi, dziatanie preparatu Altargo badano najpierw w modelach
eksperymentalnych.
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Preparat Altargo badano w pigciu gléwnych badaniach z udziatem ponad 3 000 pacjentéow w wieku od
9 miesiaca zycia. Dwa badania dotyczyly pacjentow z liszajcem. W pierwszym badaniu porownywano
efekt pigciodniowego leczenia preparatem Altargo ze stosowaniem placebo (nieaktywnego leczenia)
u 213 pacjentéw, a w drugim badaniu pordwnywano preparat Altargo z kwasem fusydowym (innym
antybiotykiem w postaci masci) u 519 pacjentdow. W trzech innych badaniach porownywano efekty
pigciodniowego leczenia preparatem Altargo z leczeniem cefaleksyna (antybiotykiem podawanym
doustnie): w dwoch badaniach uczestniczylo tacznie 1 918 pacjentéw z zakazonymi ranami skory,
a w ostatnim badaniu uczestniczyto 545 pacjentow z zakazonym zapaleniem skory. We wszystkich
pigciu badaniach gtownym kryterium oceny skutecznos$ci byt odsetek pacjentow, u ktorych przy koncu
leczenia zakazenie ustapito.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Altargo zaobserwowano w badaniach?

U pacjentdw z liszajcem preparat Altargo byl skuteczniejszy niz placebo — odpowiedz na leczenie
zaobserwowano u 119 (85,6%) ze 139 pacjentow stosujacych preparat Altargo i u 37 (52,1%)
z 71 pacjentow stosujacych placebo. Preparat Altargo byt co najmniej réwnie skuteczn@’jak kwas
fusydowy — odpowiedz na leczenie zaobserwowano u odpowiednio 314 (99,1%) z 317(patjentow i u
141 (94,0%) ze 150 pacjentéw. W leczeniu zakazonych ran skory czgstos¢ odpowiedzi/byta podobna
po zastosowaniu preparatu Altargo i cefaleksyny: po zsumowaniu wynikow ol 'vadan ran skory
odpowiedz na leczenie wystapita u okoto 90% pacjentow w obu grupach. Jednakze w tych dwoch
badaniach zaobserwowano, ze preparat Altargo nie wykazuje wystarczajacei skutecznosci w leczeniu
ropni (jam zawierajacych ropg) lub zakazen, o ktéorych wiadomo, lub co do ktérych istnieje
podejrzenie, ze sa one wywotane przez MRSA.

Przedstawione dane nie byly wystarczajace do zatwierdzenia stosoysania preparatu Altargo w leczeniu
zakazonego zapalenia skory.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem Altargo?

Najczestszym dziataniem niepozadanym preparatu Altargo (obserwowanym u 1 do 10 pacjentéw na
100) jest podraznienie w miejscu zastosowania. Peiny Wwykaz dziatan niepozadanych zgtaszanych po
podaniu preparatu Altargo znajduje si¢ w ulotce dlapacjenta.

Preparatu Altargo nie nalezy podawac osobord, u ktéorych moze wystgpowa¢ nadwrazliwose
(uczulenie) na retapamuling lub ktérykolwiek{sktadnik preparatu.

Na jakiej podstawie zatwierdzono Altarpo?
Komitet ds. Produktow Leczniczych(Stosowanych u Ludzi (CHMP) zadecydowal, ze korzys$ci ptynace
ze stosowania preparatu Altargg \przewyzszaja ryzyko w krotkotrwatym leczeniu nastepujacych
powierzchownych zakazen skaryvt

e liszajca,

e niewielkich zakdZpaych otar¢, zranien lub zszytych ran.
Komitet zalecit przyztianie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Altargo do obrotu.

Inne informacjé na temat Altargo:
W dniu 24 sfiaja 2007 r. Komisja Europejska przyznata firmie Glaxo Group Ltd pozwolenie na

dopuszczenigdo obrotu dla preparatu Altargo wazne na terytorium catej Unii Europejskie;j.

Pelne sprawozdanie EPAR dla preparatu Altargo jest dostgpne tutaj.

Vata ostatniej aktualizacji: 07-2007.
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