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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Ketoconazole HRA
ketokonazol

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ketoconazole HRA.
Vysvetluje, akym spdsobom agenttra vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Ketoconazole HRA.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Ketoconazole HRA, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Ketoconazole HRA a na &o sa pouziva?

Ketoconazole HRA je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych a deti starsich ako 12 rokov
s Cushingovym syndrémom. Cushingov syndrém je ochorenie charakterizované nadmernou produkciou
horménu kortizolu nadoblickami, ¢o su dve zZlazy, ktoré sa nachadzaju nad oblickami.

U¢inna latka lieku Ketoconazole HRA je ketokonazol. KedZe je poclet pacientov s Cushingovym
syndrémom nizKy, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a preto bol liek Ketoconazole HRA dia 23.
aprila 2012 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Ako sa liek Ketoconazole HRA uziva?

Liek Ketoconazole HRA je dostupny vo forme tabliet (200 mg). Vydaj lieku je viazany na lekarsky
predpis a lie¢bu musi zacat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti s lieCbou pacientov s Cushingovym
syndrémom, ktory ma pristup k prislusnym zariadeniam na posudenie reakcie pacienta.

Zvycajna lieCebna davka je 400 mg az 1 200 mg denne, rozdelena na dve alebo tri davky. Davka je
upravena podla hladiny kortizolu v tele, ktory sa zistuje pri pravidelnych kontroldch mocu alebo krvi.

Funkcia pecene pacienta sa ma skontrolovat krvnymi testami pred zadatim lie¢by a pocas
nasledujucich 6 mesiacov v pravidelnych intervaloch. Funkcia pecene pacienta sa ma okrem toho
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kontrolovat po zvy$eni davky kazdy tyZder pocas jedného mesiaca. Ak sa hladina pecerfiovych
enzymov Vv krvi zvysi viac ako trojnasobne v porovnani s normalnou maximalnou hladinou (priznak
moznych pecefiovych problémov) alebo v pripade takych symptédmov ako je strata chuti do jedla,
nevolnost, vracanie, Unava, Zltatka, abdominalna bolest (bolest Zaliidka) alebo tmavy mo¢, ktoré mézu
naznacovat problém s peceriou, lie¢ba sa musi zastavit.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vd

Akym sposobom liek Ketoconazole HRA ucinkuje?

Ucinna latka v lieku Ketoconazole HRA, ketokonazol, je dobre zndma latka, ktora je niekolko desatroci
povolend na lie¢bu plesfiovych infekcii. Ketokonazol méze byt stale stcastou topickych liekov (liekov
aplikovanych na kozu) na liec¢bu plestovych infekcii. Perordlne formy (uzivané Ustami) na liecbu
plesfiovych infekcii véak boli v juli 2013 pozastavené vzhladom na riziko poskodenia pecene.!

Ketokonazol blokuje aktivitu skupiny enzymov v nadobli¢kach, ktoré sa podielaju na produkcii
kortizolu, ako je 17 alfa-hydroxylaza alebo 11B-hydroxylaza. Zablokovanie produkcie kortizolu poméze
znizit hladinu kortizolu v tele, ¢im sa zmiernia symptomy ochorenia. Ketokonazol méze tiez zablokovat
produkciu inych horménov produkovanych nadobli¢kami, ktorych hladina je pri Cushingovom syndréme
Casto zvysena.

Aké prinosy lieku Ketoconazole HRA boli preukazané v studiach?

KedZe ketokonazol je dobre znama latka a jej pouzitie pri Cushingovom syndréme je dobre zavedené,
Ziadatel predlozil idaje z publikovanej literatlry zahfriajuce viac ako 800 pacientov s Cushingovym
syndrémom, ktori boli lie¢eni ketokonazolom bud’ v monoterapii alebo v kombinacii s inymi liekmi.
Priemerna pouzitd davka bola 600 az 800 mg denne. Hlavnym meradlom Gcinnosti v tychto Studiach
z literatury bola hladina kortizolu v modi. Preukazalo sa, Ze lieCba ketokonazolom normalizuje hladinu
kortizolu v moci v pripade 43 az 80 % pacientov.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ketoconazole HRA?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Ketoconazole HRA su nadoblickova insuficiencia (prilis nizka hladina
horménov produkovanych nadobli¢kami), nauzea (pocit nevolnosti), vracanie, abdominalna bolest
(bolest Zalidka), hnacka, pruritus (svrbenie), vyrazka a zvy$end hladina pecefiovych enzymov v krvi.
Najzavaznejsie vedlajsie Géinky su pelefiové problémy, ktoré sa moZu zistit véas pravidelnym
sledovanim.

Liek Ketoconazole HRA nesmu uzivat pacienti, ktori maju ochorenie peéene alebo ktorych hladina
peleriovych enzymov v krvi je zvySena. Liek nesmu uzivat ani gravidné alebo dojciace Zeny alebo
pacienti s predizenim intervalu QTc (narugenim elektrickej aktivity srdca). Liek Ketoconazole HRA sa
okrem toho nesmie pouzivat spolu s urcitymi liekmi, ktoré mézu zvysit riziko zadvaznych vedlajsich
ucinkov.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ketoconazole HRA a obmedzeni
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ketoconazole HRA povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Ketoconazole HRA su
vadsie ako riziké spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

1V kontexte konania o posttpenej veci podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES. Dalie informacie sa nachadzaju tu.
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Vybor CHMP usudil, Ze pouzitie lieku Ketoconazole HRA na lie¢bu Cushingovho syndromu je dobre
zavedené v lekarskej praxi a dokumentované v odbornej literattre. Vybor CHMP tiez usudil, Ze su
potrebné dalSie moznosti lieCby na toto zriedkavé ochorenie.

Pokial ide o bezpeénost lieku, vybor CHMP usudil, ze riziko pecefiovych problémov méze byt
kontrolované prisluSnymi opatreniami.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Ketoconazole HRA?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Ketoconazole HRA bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Ketoconazole HRA vratane prislusnych
opatreni, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Spoloénost, ktord vyraba liek Ketoconazole HRA, poskytne tiez lekdarom, ktori budi pouzivat liek
Ketoconazole HRA, list obsahujuci informacie ohladom rizika vedlajsich Gcinkov, najma poskodenia
pecene, a ohladom nalezitého pouzivania lieku. Spolo¢nost okrem toho vytvori register pacientov
lieCenych liekom Ketoconazole HRA na sledovanie bezpecnosti a Ucinnosti lieku.

Dalsie informacie o lieku Ketoconazole HRA

Dria 19. novembra 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Ketoconazole HRA na
trh platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ketoconazole HRA a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na
webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Ketoconazole HRA, preditajte si
pisomnu informaciu pre pouzivatela (sicast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho osetrujiceho
lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Ketoconazole HRA sa nachadza na
webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 11-2014
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