m European Medicines Agency

EMEA/H/C/355
VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE
EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
LEVVIAX
Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): Telitromycin
Struény obsah

U¢inna latka: Telitromycin

Farmakoterapeuticka skupina Antibakterialne lieCiva na systémové pouZitie

(Kéd ATC): JO1

Aktualna schvalena terapeuticka indikacia: Pri predpisovani Levviaxu je potrebné dodrziavat
usmernenia o pouzivani antibakteridlnych latok.

Levviax sa indikuje na liecbu tychto infekcii:

Pacientiinad I8 rokov:

- vkomunite ziskand pneumoénia, mierna alebo
stredna,

- ‘akutna exacerbacia chronickej bronchitidy,

-/ akatna sinusitida,

- [tonzilitida/faryngitida spdosobena skupinou A
beta streptokokov ako alternativa, ked’ nie su
vhodné betalaktamové antibiotika.

Pacienti od 12 do 18 rokov:

tonzilitida/faryngitida spdsobend skupinou A beta
streptokokov ako alternativa, ked’ nie st vhodné
betalaktamové antibiotika.

Povolené obchodné tipravy (balenia): Pozri ”All authorised presentations”

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: Aventis Pharma S.A.
20 avenue Raymond Aron
F-92160 Antony
Franctzsko

Datum vydania rozhodnutia o registracii 9.jal 2001
platného v Eurépskej unii:

Datum oznacenia lieku za liek na ojedinelé  Neuplatiiuje sa
ochorenia:

Utinnou latkou lieku Levviax je telitromycin, antibakterialne lie¢ivo, ktoré je nova semisynteticka
antibakterialna latka patriaca do novej skupiny antibiotik, ketolidov blizko pribuznych dobre zndmym
makrolidovym antibiotikdm. Farmakologicky ucinok telitromycinu spociva v inhibicii syntézy
bakterialneho proteinu a je podobny ako u makrolidov, avSak na molekulovej tirovni mézu existovat

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.eudra.org  http://www.emea.eu.int
©EMEA 2005 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



rozdiely. Telitromycin interferuje s translaciou na trovni 23S ribozémovej RNA a niektoré udaje
ukazuju, ze moéze byt porusené skladanie 30S podjednotky.

V klinickych §tadidch sa preukazala podobna ucinnost’ telitromycinu a porovnavanych latok, v
hodnotenych indikacidch (ato: v komunite ziskand pneumonia, ktora nie je natol’ko zdvazna, aby
opraviiovala parenteralnu liecbu, avSak ucinnost’ bola preukdzand u obmedzeného poctu pacientov
s rizikovymi faktormi, ako je pneumokokova bakteriémia alebo vek nad 65 rokov, akitna exacerbacia
chronickej bronchitidy, sinusitida a faryngotonzilitida spdsobené S. pyogenes).

Prvotné schvalenie bolo udelené na zaklade vysledkov studii, ktoré preukazali, Ze potencidlny prinos
telitromycinu je najmé prijeho pouzivani na liecbu infekcii spdsobenych kmenmi S. pneumoniae
rezistentnymi na penicilin alebo erytromycin. Klinické skusenosti v liecbe tychto infekcii su vsak
doposial’ skor obmedzené, a preto by sa mal telitromycin pouzivat s opatrnostou az‘do doby, ked’
budu existovat’ d’alSie poznatky o vzniku rezistencie, najméd v oblastiach swvysokou prevalenciou
rezistentnych pneumokokov. NajcastejSie neziaduce ucinky sa tykaju, podobne. ako u makrolidov,
gastrointestindlneho a nervového systému, a st to hnacky, nauzea, bolesti hlavy a zavraty. Neziaduce
ucinky, identifikované ako pravdepodobne stvisiace s posudzovanou liecbou; boli hlasené u 35,8 %
pacientov lieCenych telitromycinom, oproti 28,3 % pacientov lie¢enychwporovnavanymi liekmi.
Frekvencia a zavaznost’ zvySenej aktivity peceilovych enzymov a ochoreni pecene je zrejme podobna
ako u klaritromycinu, avSak podrobné sledovanie po uvedeni pripravku na trh je odovodnené, ako z
doévodu mozného predizenia QT-intervalu.

Vybor CHMP na zaklade predlozenych udajov o kvalite, bezpecnosti a ucinnosti usudil, ze pomer
rizika a prinosu pripravku Levviax je v schvalenej indikacii priaznivy.

Podrobné podmienky pouzivania tohto lieku, odborné informacie alebo proceduralne aspekty st
uvedené v prislusnych ¢astiach dokumentacie.
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