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Stanovisko SUKL k bezpe¢nosti liecku KETEK (telitromycin)

Dna 27.1.2006 Europska liekova agentira (EMEA) vydala tlacova spravu tykajtcu sa lieku
Ketek. Oznamila, ze preverovala pripady zavaznych poSkodeni peCene spojené s pouzivanim
lieku KETEK (telitromycin). Na zdklade tohto predbezného hodnotenia Vybor pre humanne
liecky (CHMP) pozaduje od drzitel'a rozhodnutia o registracii lieku (Aventis Pharma S.A.)
zmenu informacii o lieku tak, aby obsahovali doraznejSie varovanie ohladne poSkodenia
pecCene. Ide o preventivne opatrenie az do zaverov komplexného postidenia prinosu a rizik
lieku v suvislosti s prebiehajucim schvalovanim prediZenia registracie.

Pripady zé&vaznych akutnych hepatitid, vratane zlyhania pecene, z ktorych niektoré boli
smrtel'né, boli hlasené a posudzované v EMEA v suvislosti s priebeznym monitorovanim
bezpecnosti liecku KETEK. Hlasené zavazné pecCenové reakcie zacali pocas alebo
bezprostredne po liecbe Ketekom. Vo vicSine pripadov boli reverzibilné potom, Co sa
pouzivanie lieku ukonéilo. Dalsie pripady, vratane pripadov zlyhania petene sa v stiéasnej
dobe posudzuju v EMEA.

Zatial ¢o EMEA posudzuje vsSetky udaje aby urcila, ¢i st potrebné dalSie opatrenia,
predpisujuci lekdri st upozorneni na opatrné pouzivanie lieku Ketek u pacientov s poruchami
pecene. Podozrenie na neziaduci u¢inok je potrebné hlasit na SUKL na tlagive hlasenia
neziaduceho ucinku lieku.

Pacientom sa odporuca prestat’ liek pouzivat aist’ k lekarovi, ak sa objavia priznaky
poskodenia pecene, ako je zniZenie chuti do jedla, zozltnutie koZe a o¢i, tmavy moc, svrbenie
alebo problémy v oblasti brucha.

Kompletnu tlacovu spravu je mozné najst’ na stranke:
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/press/pr/2938606en.pdf
Dokument otazky a odpovede su uvedené v prilohe €. 1 a origindlny text je na adrese:
http://www.emea.eu.int/pdfs/human/press/pr/3186106en.pdf
Liek Ketek je registrovany centralizovanou procedirou v Eurdpskej unii a hodnotiaca sprava,
stuhrn charakteristickych vlastnosti a pribalova informécia pre pouzivatela je uverejnena na
stranke:
http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/ketek/ketek.htm
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Ing. Milan Rybar
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DalSie informacie: )
Dalsie informacie je mozné ziskat na SUKL, tel. 02 507 01 207,
e-mail: pharmacovigilance@sukl.sk
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Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) - je tatny organ v oblasti farmacie huméannych lickov, v
ktorého kompetencii je registracia liekov (povolenie na uvedenie na trh) v Slovenskej republike,
dohl'ad nad vyrobou a distribtuciou liekov, schvalovanie klinického skusania lie¢iv a dohl'ad nad
reklamou liekov. V kompetencii Ustavu je aj pozastavenie registracie, zrusenie registracie lieku alebo
stiahnutie nekvalitného lieku. V tychto oblastiach spolupracuje s ostatnymi liekovymi agentirami
Eurdpskej tnie a Liekovou agentirou Europskej tinie (EMEA). Internetova stranka: www.sukl.sk
EMEA - liekova agentura Eurdpskej unie sidliaca v Londyne, ktord schval'uje nové lieky a lieky
vyrobené biotechnologicky. RieSi tiez problémy bezpecnosti liekov, ktoré vznikli v jednotlivych
¢lenskych Statoch. Mnohé jej rozhodnutia su pre ostatné Clenské Staty zavazné. Internetova stranka:
WWw.emea.eu.int



http://www.emea.eu.int/

OTAZKY A ODPOVEDE
TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI UZiVANIA LIEKU KETEK S LIECIVOM
TELITROMYCIN

Co je KETEK?

Ketek je antibiotikum, ktoré obsahuje ako liecivo telitromycin. Pouziva sa na lie¢bu infekcii
dychacieho ustrojenstva ako su infekcie hrdla, infekcie prinosovych dutin, priedusiek s
dlhotrvajiicimi tazkostami pri dychani a zapaly pl'ac.

Registracia Keteku bola schvalena Eurdépskou komisiou a je dostupny na trhu v Europskej
unii.

Aké st problémy s bezpecnost’ou Keteku?

Ketek moze sposobit’ zozltnutie pokozky a o¢i, stmavnutie mocu, svrbenie, stratu chuti do
jedla a bolesti brucha, ktoré su priznakmi ochorenia pecene (hepatitida). Tieto prejavy boli
zname uz pred prvym registrovanim Keteku v jini 2001 a si popisane v Suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku a Pribalovej informacii pre pacienta.

Aké robi EMEA (Europska liekova agentura) opatrenia?

EMEA prehodnotila obdfzané hlasenia neziaducich G¢inkov u pacientov, ktori mali zdvazné
ochorenia pecene, ked uzivali Ketek. Ako vysledok tohto prehodnotenia EMEA ziada
spolo¢nost’, ktord marketuje Ketek (Aventis Pharma S.A.), aby v informaciach pre pacienta aj
pre lekarov zdoraznila upozornenie, ze tento lieck moze sposobovat’ ochorenia pecene. Je to
preventivne opatrenie, kym nebude k dispozicii viac poznatkov tykajucich sa tohto problému.

Pre¢o EMEA prehodnocovala tieto informacie?

EMEA, ako sucast jej nepretrzittho monitorovania bezpecnosti liekov, obdfzala a
vyhodnotila hlasenia o pripadoch zdvaznych pecenovych ochoreni (vratane hepatitidy a
posSkodenia pecene) u pacientov, ktori uzivali Ketek. EMEA v stfasnosti prehodnocuje
viacero zavaznych hlaseni ochoreni pecene (vratane pripadov zlyhania pecene) u pacientov,
ktori uzivali Ketek.

Tri zavazné pripady, ktoré uz boli EMEA zndme, boli v januari 2006 popisané v online edicii
lekarskeho casopisu "Annals of Internal Medicine".

Aké su dosledky tohto opatrenia EMEA pre pacientov a lekarov?

Lekari uz vedia o riziku hepatalnych problémov pri uzivani Keteku. Boli upozorneni, ze
problémy moézu byt zavazné, dokonca smrtelné, a Ze problémy sa moézu zacat' v priebehu
lieCby, alebo hned’ po lieCbe. Vo vicsine pripadov problémy ustapia, ked’ sa prerusi liecba
Ketekom. Lekari musia byt opatrni, ked’ predpisu Ketek pacientom, ktori maju poSkodenie
pecene (ked’ pecen nepracuje normalne).

Pacienti, ktori uzivaju Ketek, a u ktorych sa prejavia priznaky ochorenia pecene ako su strata
chuti do jedla, Zltnutie pokoZzky a o¢i, tmavy moc, svrbenie alebo bolest’ brucha maju prestat’
uzivat’ Ketek a navstivit’ svojho lekara.

Budu nasledovat’ d’alSie kroky? )
EMEA zacala celkove prehodnotenie prospechu a rizika licku Ketek ako sucast’ predlzenia
registracie tohto lieku (postudenie predlZenia bude ukoncené v juni 2006).



