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Ketek

telitromicina

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) r:lzia | » ao Ketek. O seu objetivo
é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano {CHMP) avaliou o medicamento
a fim de emitir um parecer favoravel a concesséo de uma autor zacge » de introdu¢do no mercado, bem
como as suas recomendacgdes sobre as condi¢des de utilizagac do Retek.

O que é o Ketek?

O Ketek é um medicamento que contém a subsiincia ativa telitromicina. Encontra-se disponivel sob a
forma de comprimidos (400 mg).

Para que é utilizado o Ketak':

O Ketek é utilizado no tratanian’o.de adultos com pneumonia adquirida na comunidade, ligeira ou
moderada (infecdo pulmosidr I-3afadquirida em ambiente hospitalar).

E igualmente utilizado" ho tiatamento de adultos com as infe¢des indicadas a seguir quando estas séo
causadas por bactiriz,que sdo ou que podem ser resistentes (insensiveis) aos beta-lactamicos ou aos
macroélidos (tipds dé 2ntibidtico):

e exacerbagioaguda (crise) da bronquite crénica (inflamacado crénica das vias respiratérias dentro
dos (huln des);

siviugite aguda (inflamacdo de curta duracdo dos seios paranasais, vias de passagem cheias de ar
Nnos 0ssos a volta do nariz e dos olhos).

O Retek também é utilizado no tratamento de doentes com idade igual ou superior a 12 anos com
amigdalite ou faringite (infecbes das amigdalas ou garganta) causada pela bactéria Streptococcus
pyogenes. Este medicamento é utilizado quando os beta-lactamicos sao inadequados, em paises ou
regides onde os niveis de resisténcia aos macrdlidos sédo elevados.
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Ao prescreverem este medicamento, os médicos devem ter em consideracao as recomendacdes oficiais
relativamente ao uso de agentes antibacterianos, bem como os niveis locais de resisténcia aos
antibioticos.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Ketek?

A dose recomendada de Ketek é de 800 mg (dois comprimidos) uma vez por dia. Os comprimidos
devem ser engolidos inteiros com agua. Tomar o Ketek ao deitar pode reduzir o potencial impactosz<
efeitos secundarios, como disturbios da visdo e perda de consciéncia. No caso da pneumonia, 0s
comprimidos devem ser tomados durante sete a 10 dias. Para as outras infe¢Bes, devem ser (0oriicdos
durante cinco dias.

Podera ser necessaria uma dose mais baixa nos doentes com problemas renais grave'’s. Fare-mais
informacgdes, consulte o Folheto Informativo.

Como funciona o Ketek?

A substancia ativa do Ketek, a telitromicina, € um antibiético que pert£nca aCiasse dos “quetdélidos”.
Estes sdo extremamente semelhantes aos macrélidos. O mecanismo de agio da telitromicina consiste
em bloquear os ribossomas bacterianos (as partes das células ofiudas proteinas sao produzidas),
inibindo o crescimento das bactérias. A lista completa dassLacteias/contra as quais o Ketek é ativo
pode ser consultada no Resumo das Caracteristicas do Mec czinianto (também parte do EPAR).

Como foi estudado o Ketek?

O Ketek foi estudado em 10 estudos principais qug ir ¢iuiram um total de 4000 doentes. Quatro
estudos analisaram os seus efeitos na pneumoria adquirida na comunidade, ligeira a moderada, dois
na sinusite aguda, dois nas exacerbac¢de’ agudas £ a bronquite crénica e outros dois na amigdalite ou
faringite. Todos os estudos, exceto o0 (s, zor.pararam os efeitos do Ketek com os de outros
antibidticos. O principal parametre¢”un eiidacia foi a percentagem de doentes que ficaram curados no
final do tratamento, conforme_detarminado por uma redugdo dos sintomas, ou que apresentaram
reducgdes “satisfatorias” da ql( asitif'ade de bactérias detetadas em amostras colhidas na garganta.

Qual o beneficio/demonstrado pelo Ketek durante os estudos?

O Ketek foi tdo eficaz ¢ ganto os antibidticos de comparacgédo. Na pneumonia e na bronquite crénica, o
Ketek foi tfo € ficaziquanto a amoxicilina, a claritromicina, a trovafloxacina, a associagéo
amoxicilire/asiac clavulanico e o cefuroxima axetil, sendo que 82 a 95% dos doentes ndo

apresen aral» quaisquer sintomas no final do tratamento. Nos doentes com sinusite aguda, regimes
terafel tcos de cinco e dez dias de Ketek levaram a taxas de cura semelhantes e que foram similares
1,0n servadas com a associagcdo amoxicilina/acido clavulanico. Na amigdalite ou faringite, 84 a 92%
dus tloentes que receberam Ketek, penicilina ou claritromicina apresentaram uma reducédo satisfatoria
dos niveis bacterianos em amostras colhidas na garganta.

Qual é o risco associado ao Ketek?

O efeito secundario mais frequente associado ao Ketek (observado em mais de 1 em cada 10 doentes)
é a diarreia. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Ketek,
consulte o Folheto Informativo.
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A utilizacdo do Ketek é contraindicada em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a telitromicina, aos
macrolidos, ou a qualquer outro componente do medicamento. Também é contraindicada em doentes
com miastenia gravis (uma doenga nervosa que causa fraqueza muscular) ou que tenham tido hepatite
(inflamagéo do figado) ou ictericia quando tomaram telitromicina no passado. O Ketek é contraindicado
em doentes com antecedentes ou histéria familiar de “sindroma de QT longo” ou com “prolongamento
adquirido do intervalo QT” (perturbagéo dos batimentos cardiacos). Também é contraindicado em
associagcdo com uma série de medicamentos. Para a lista completa de restrigdes de utilizagédo, consulte
o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Ketek?

O CHMP concluiu que os beneficios do Ketek sdo superiores aos seus riscos e recomendou /) co/ice SSdo
de uma autorizacgdo de introdugdo no mercado para o medicamento. Contudo, o Comidé 0bs 2rvou que
0 Ketek esta associado a um risco acrescido de determinados efeitos secundarios relddvamente a
outros antibidticos. Alguns destes efeitos secundarios podem ser graves, incluinde”&m agravamento da
miastenia gravis, uma perda temporaria da consciéncia e disturbios temporaiias ('a visao. Por
conseguinte, o Comité decidiu que a sua utilizagdo deve ser reservada para Uytratamento da
pneumonia adquirida na comunidade, da bronquite e da sinusite causadasaor j;actérias resistentes aos
antibioticos beta-lactamicos ou do grupo dos macrélidos e para a ami¢ dz.he/taringite quando estes
antibiéticos ndo podem ser utilizados.

Outras informacodes sobre o Ketek

Em 9 de julho de 2001, a Comissdo Europeia concedeu/urnia ~&Gtorizagdo de Introducdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento {etek.

O EPAR completo sobre o Ketek pode ser coisul ago 20 sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicinex/E&iopean Public Assessment Reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Kewk, leian Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutizo.

Este resumo foi atualizado pela Cliimy vez em 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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