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Nieopatentowana nazwa mig¢dzynarodowa (INN): Telitromycyna
Abstrakt
Substancja czynna: Telitromycyna
Grupa farmakoterapeutyczna Substancja antybakteryjna-systemiczna
(Kod ATC): JO1
Obecnie zaaprobowane wskazanie do Przy przepisywaniu- preparatu Levviax nalezy
stosowania: zwroci¢ szczegdlng uwage na oficjalne wskazania do

stosowania §rodkéw antybakteryjnych.
Levviax wskazany jest w leczeniu nastgpujacych
infekcji:

U pacjentow w wieku powyzej 18 roku zZycia:

- pozaszpitalne zapalenie ptuc o przebiegu
fagodnym lub o $rednim nasileniu,

- «ostre nasilenie przewleklego zapalenia oskrzeli,

4 ostre zapalenie zatok,

- /' zapalenie migdatkow/zapalenie gardta wywotane
przez beta streptococci z grupy A, jako
alternatywa, gdy antybiotyki beta-laktamowe nie
sa odpowiednie.

U pacjentow w wieku 12 - 18 lat:

zapalenie migdalkéw/zapalenie gardta wywotane
przez beta streptococci z grupy A, jako alternatywa,
gdy antybiotyki beta-laktamowe nie sa odpowiednie

Zatwierdzone postacie: Patrz modut ,,All authorised presentations”
Podmiot odpowiedzialny posiadajacy Aventis Pharma S.A.
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 20 avenue Raymond Aron

F-92160 Antony

Francja

Data wydania pozwolenia na dopuszczenie 9 lipca 2001 r.
do obrotu waznego na terenie Unii
Europejskiej:

Data uznania za sierocy produkt leczniczy:  Nie dotyczy

Substancja czynna preparatu Levviax to telitromycyna, antybakteryjny produkt leczniczy, ktory jest
nowym polsyntetycznym S$rodkiem antybakteryjnym nalezacym do nowej rodziny antybiotykow,
ketolidow, blisko spokrewnionych ze znanymi antybiotykami makrolidowymi. Dziatanie
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farmakologiczne telitromycyny pociaga za soba hamowanie syntezy bialek bakteryjnych i jest
podobne do dziatania makrolidéw, z tym, ze moga pojawic si¢ réznice na poziomie molekularnym:
Telitromycyna wchodzi w interakcje z translacja na poziomie rybosomow 23S RNA, a niektore dane
wskazuja takze, ze tworzenie czastki 30S rowniez moze nie zachodzi¢ prawidtowo.

W badaniach klinicznych wykazano podobna skutecznos¢ telitromycyny oraz lekéw poréwnawezych
w badanych wskazaniach (pozaszpitalne zapalenie ptuc nie jest wystarczajaco istotne z klinicznego
punktu widzenia, aby stanowito uzasadnienie zastosowania leczenia pozajelitowego, natomiast
skutecznos¢ wykazano u niewielkiej liczby pacjentow zagrozonych czynnikami “takimi jak
pneumokokowa bakteriemia lub w wieku powyzej 65 roku zycia ostre nasilenie przewlektego
zapalenia oskrzeli, zapalenie zatok oraz zapalenie gardta i migdatkéw wywotane przez S. pyogenes).

Poczatkowa aprobata byta oparta na wynikach badan, w ktorych wykazano, ze potencjalne korzysci
plynace ze stosowania telitromycyny dotycza w szczego6lnosci jej stosowania, w-leczeniu infekcji
wywotanych przez bakterie S. pneumoniae odporne na dziatanie penicyliny. i/lub erytromycyny.
Jednakze, doswiadczenie kliniczne nadal jest raczej niewielkie, jesli chodzi‘e leczenie tych infekc;ji,
dlatego tez telitromycyna powinna by¢ stosowana ostroznie az do momentu pojawienia si¢ dalszych
danych dotyczacych odpornosci, zwtaszcza na obszarach o duzej przewadze uodpornionych bakterii
pneumococci. Do najczgs$ciej wystepujacych skutkow ubocznych zalicza sig, tak jak w przypadku
makrolidow, gtownie zaburzenia uktadu zotadkowego 1 nerwowego, tj. biegunke, nudnosci, bole oraz
zawroty glowy. Skutki niepozadane ocenione jako majace prawdopodobnie zwigzek z leczeniem w
ramach badania odnotowano w 35,8% przypadkow pacjentow. przyjmujacych telitromycyng w
poréwnaniu z 28,3% leku poréwnawczego. Czgstotliwo$¢ 1 nasilenie podwyzszonej czynnosci
enzyméw watrobowych 1 chorob watroby wydaje si¢ by¢ /podobne do przypadkéw stosowania
klarytromycyny, ale stanowi uzasadnienie nieinterwencyjnego programu obserwacyjnego, tak samo
jak potencjalne wydtuzenie interwatu QT.

CHMP, opierajac sig na przedstawionych danych dotyczacych jakosci, skutecznosci 1 bezpieczenstwa,
uznatl, ze preparat Levviax wykazuje zadowalajacy stosunek ryzyka do korzy$ci w zaaprobowanych
wskazaniach.

Szczegdlowe warunki stosowania opisanego produktu, informacje naukowe i kwestie proceduralne
zostaty przedstawione w poszczegolnych modutach.
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