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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Ketek

telitromycyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spridwozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Ketek. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczriigzych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Ketek do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stesowania leku.

Co to jest lek Ketek?

Ketek to lek zawierajacy substancje czynng o riazwie telitromycyna. Jest on dostepny w tabletkach
(400 mg).

W jakim celu stosuje sie lek Ketek?

Produkt Ketek stosuje sie w lecz&niu dorostych pacjentéw z fagodng lub umiarkowang postacig
pozaszpitalnego zapalenia btz (zakazenie ptuc nabyte poza szpitalem).

Produkt stosuje sie rowniez w leczeniu oséb dorostych z nastepujacymi zakazeniami wywotanymi przez
bakterie, ktére sag l4b fnoga by¢ oporne (niewrazliwe) na dziatanie beta-laktamow lub makrolidéw
(rodzaje antybiotykdw):

e zaostrzenig’(nawrdt) przewleklego zapalenia oskrzeli (dtugotrwaty stan zapalny drég oddechowych
w plugach);

e _oktre zapalenie zatok (krotkotrwate zakazenie zatok, wypetnionych powietrzem przestrzeni
w kosciach wokot nosa i oczu).

Produkt Ketek stosuje sie rowniez w leczeniu pacjentéw w wieku 12 lat i starszych cierpiacych na
zapalenie migdatkéw lub zapalenie gardta wywotane przez bakterie Streptococcus pyogenes. Lek
stosuje sie w przypadku, gdy antybiotyki beta-laktamowe nie sg odpowiednie, w krajach lub regionach,
w ktorych opornosé na antybiotyki makrolidowe jest bardzo wysoka.
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Lekarze przepisujacy lek powinni zapoznac¢ sie z oficjalnymi wytycznymi na temat stosowania $srodkow
przeciwbakteryjnych oraz miejscowego stopnia opornosci na antybiotyki.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek Ketek?

Zalecana dawka leku Ketek wynosi 800 mg (dwie tabletki) raz na dobe. Tabletki nalezy potykac¢ w
catosci, popijajac je wodga. Stosowanie leku Ketek przed snem moze zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia
zdarzen niepozadanych, takich jak zaburzenia widzenia i utrata przytomnosci. W przypadku zapalenia
ptuc tabletki nalezy przyjmowac przez 7 do 10 dni. W przypadku leczenia innych zakazen lek nalezy:
stosowac przez 5 dni.

U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek moze by¢ konieczne stosowanie nizszzth dawek
leku. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata lek Ketek?

Substancja czynna leku Ketek, telitromycyna, to antybiotyk nalezacy do klasy-ketolidéw, ktére sg
blisko spokrewnione z antybiotykami makrolidowymi. Dziatanie telitromycyny polega na blokowaniu
rybosomdw bakterii (czesci komorek, w ktdrych produkowane sg biatka), co prowadzi do zahamowania
wzrostu bakterii. Wykaz bakterii, przeciwko ktorym lek Ketek wykazuje aktywnosé, znajduje sie w
charakterystyce produktu leczniczego (takze czesci EPAR).

Jak badano lek Ketek?

Lek Ketek oceniano w 10 badaniach gtéwnych z udziatem facznie ponad 4000 pacjentéw. W czterech
badaniach analizowano dziatanie leku w przypadku fagodnej lub umiarkowanej postaci pozaszpitalnego
zapalenia ptuc, w dwéch — dziatanie w przypadiku ostrego zapalenia zatok, w dwoch kolejnych — w
przypadku zaostrzenia przewlektego zapataiia oskrzeli, a w dwdch pozostatych badaniach — dziatanie
leku w przypadku zapalenia migdatkow (lab-Zapalenia gardta. Z wyjatkiem dwoch badan, we wszystkich
pozostatych poréwnano dziatanie leKu'Ketek z dziataniem innych antybiotykow. Gtdwnym kryterium
oceny skutecznosci leku byt odsetel wyleczonych pacjentdw w momencie zakonczenia terapii, co
okreslono na podstawie zmniejszenia objawdéw lub zadowalajacego zmniejszenia ilosci bakterii w
prébkach pobranych z garg#a.

Jakie korzysci z< stosowania leku Ketek zaobserwowano w badaniach?

Lek Ketek okazat sie rownie skuteczny, jak antybiotyki poréwnawcze. W przypadku zapalenia ptuc i
przewlektege zdpalenia oskrzeli, lek Ketek dziatat rownie skutecznie jak amoksycylina, klarytromycyna,
trowafleksacyna, amoksycylina/kwas klawulanowy oraz aksetyl cefuroksymu. Po zakonczeniu leczenia
u 82-$5% pacjentdw w tej grupie nie stwierdzono zadnych objawdéw choroby. W przypadku pacjentéw
cierplacych na ostre zapalenie zatok, 5- i 10-dniowe leczenie produktem Ketek przyniosto podobny
cdsetek wyzdrowien, ktéry zblizony byt do odsetka odnotowanego w przypadku leczenia
amoksycyling/kwasem klawulanowym. W przypadku zapalenia migdatkéw lub zapalenia gardta u 84-
92% pacjentdéw leczonych produktem Ketek, penicyling lub klarytromycyng stwierdzono zadowalajace
obnizenie poziomu bakterii w prébkach pobranych z gardfa.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Ketek?

Najczestszym dziataniem niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem leku Ketek (obserwowanym u
wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) jest biegunka. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanym ze
stosowaniem leku Ketek znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Ketek nie wolno stosowac u 0sdb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na telitromycyne,
antybiotyki makrolidowe lub ktérykolwiek sktadnik produktu. Leku nie wolno réwniez stosowac u
pacjentéw z miastenig ciezkg rzekomoporazng (choroba nerwéw powodujaca ostabienie miesni) lub
pacjentéw, u ktérych w przeszitosci stwierdzono wirusowe zapalenie watroby (stan zapalny watroby)
lub zéttaczke podczas stosowania telitromycyny. Leku Ketek nie wolno stosowac u pacjentdw z histetig
zespotu wydtuzonego odstepu QT ani u pacjentow, w ktorych rodzinie stwierdzono wystepowanie-<ego
zespotu, ani u pacjentdw z nabytym wydtuzeniem odstepu QT (zaktdcenie rytmu serca). Leku nie wolno
rowniez stosowac z wieloma innymi lekami. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotece.dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Ketek?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Ketek przewyzszaja ryzyko, i zalesit’przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Komitet zwrocit jednak uwage, ze w poréwnaniy'z innymi antybiotykami
stosowanie leku Ketek wigze sie z wiekszym ryzykiem wystapienia dziatam niepozadanych. Niektore z
tych dziatan niepozadanych moga by¢ powazne, tak jak zaostrzenie/ghjawdw miastenii, przejSciowa
utrata przytomnosci lub tymczasowe zaburzenia widzenia. Dlatege.tez Komitet postanowit ograniczy¢
stosowanie leku Ketek do leczenia pozaszpitalnego zapalenia piic, zapalenia oskrzeli i zapalenia zatok,
wywotanych przez bakterie oporne na dziatanie antybiotykdw beta-laktamowych lub makrolidowych,
jak réwniez do leczenia zapalenia migdatkéw/ gardta weprzypadku, gdy stosowanie tych antybiotykow
jest przeciwwskazane.

Inne informacje dotyczace leku Kct=k:

W dniu 9 lipca 2001 r. Komisja Europejska.przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Ketek do obrotu
wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczade produktu Ketek znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find iiedicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowygh iformacji dotyczacych leczenia produktem Ketek nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (tak:zelczescig EPAR) badz skontaktowad sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktwalizacji: 12-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000354/human_med_000873.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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