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Eurépska liekova agentura (EMEA) odporucila obmedzenie pouzivania lieku Ketek
(telitromycin) v troch zo Styroch schvalenych indikacii. Pre lie€bu bronchitidy, sinusitidy a
tonzilitidy/faryngitidy sa Ketek méze pouzit len u infekcii spésobenych bakterialnymi
kmenmi, u ktorych je potvrdena alebo suspektna rezistencia na makrolidové alebo beta-
laktdamové antibiotika alebo pacienti nemo6zu byt lieCeni tymito antibiotikami.

Ziadne obmedzenie sa netyka zostavajucej indikacie (lieéba v komunite ziskanej
pneumaonie).

Komisia pre humanne lieky (CHMP) odporucila tiez kontraindikaciu pre uzivanie Keteku u
pacientov s myasthenia gravis a dérazne upozornila na moznu prechodnu stratu vedomia a
mozné poruchy videnia.

V januari 2006 komisia obdrzala hlasenia o zavaznych pecefiovych posSkodeniach u
pacientov uZivajucich telitromycin, na zaklade ktorych zacala prehodnocovat bezpeénost a
ucinnost lieku Ketek. Prvymi opatreniami vyplyvajucimi z tohto prehodnocovania v roku 2006
boli zmeny v Sudhrne charakteristickych vlastnosti lieku a v Pisomnej informacii pre
pouzivatelov lieku tykajuce sa bezpelCnosti lieku Keteku, najma zavaznych poskodeni
peCene a kontraindikacie pouzivania tohto lieku u pacientov s anamnézou zavazného
pecenového ochorenia.

V januari 2007 komisia poZiadala drzitela rozhodnutia o registracii lieku Ketek o poskytnutie
aktualnych informacii, ktoré by umoznili komplexné prehodnotenie prospechu a rizika tohto
lieku v kazdej z pouzivanych indikacii.

Prehodnotenie bolo ukonéené na zasadnuti komisie v dnoch 19. - 22. marca 2007, na
ktorom sa konstatovalo, ze uc€innost lieku Ketek bola preukazana vo vsetkych schvalenych
indikaciach. AvSak jeho pouzivanie je spojené so zvySenym rizikom urcitych neziaducich
reakcii, z ktorych niektoré mézu byt zavazné. Patri medzi ne zhorSenie myasthenia gravis
(ktoré méze byt zivot ohrozujuce), prechodna strata vedomia a prechodné poruchy videnia.
Zriedkavo boli hlasené zavazné poskodenia peCene, ale ich vyskyt nebol CastejSi ako u
ostatnych relevantnych antibiotik.

Komisia konstatuje, Ze prospech lieku Ketek nadalej prevazuje nad jeho rizikami v
lie¢be bronchitidy, sinusitidy a tonsilitidy/faryngitidy, ak sa bude pouZivat v sulade s
uvedenymi novymi informdciami o lieku.
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V krajinach, v ktorych je liek dostupny sa lekarom odporuca pri predpisovani lieku zvazovat
oficialne narodné odborné usmernenia pre lie€bu antibiotikami a prevalenciu rezistencie.

SUKL v sulade s EMEA vydal prvé oficialne stanovisko k bezpeé&nosti lieku Ketek v januari
2006 , ktoré najdete na www.sukl.sk v sekcii: Bezpecnost liekov - BezpeCnostné opatrenia a
upozornenia.

Na Slovensku liek Ketek nebol doteraz uvedeny na trh a nepouziva sa v klinickej praxi.

PharmDr. Jan Mazag »
veduci sluzobného uradu a riaditel SUKL

-Koniec-

Poznamky:

1. SUKL - Statny ustav pre kontrolu liegiv je podfa zékona &.140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
poméckach v zneni neskorSich predpisov organom $tatnej spravy na useku humannej farmacie a
drogovych prekurzorov. SUKL je organizéciou, ktord zabezpeduje $tatny dozor a vykonava inpekciu
v8etkych farmaceutickych cinnosti na useku spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe,
spravnej laboratérnej praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej lekarnickej praxe na tuzemi SR. Jej
sucastou je dozor nad kvalitou, bezpecnostou a tcinnostou lieCiv a zdravotnickych pomécok, vydavanie
rozhodnuti o registracii humannych liekov a registracia zdravotnickych pomécok.

2. EMEA - Eurépska liekova agentura so sidlom v Londyne, ktora schvaluje nové lieky a lieky vyrobené
biotechnologicky. RieSi tieZ probléemy bezpecnosti liekov, ktoré vznikli v jednotlivych ¢lenskych Statoch.
Mnohé jej rozhodnutia st pre ostatné lenské Staty zavazné. Internetova stranka: www.emea.europa.eu

3. Kompletnu tlacovi spravu EMEA je moZné najst na stranke: www.emea.europa.eu

4. Dokument ,otazky a odpovede*je uvedeny v prilohe a originalny text, ako aj vedecké stanovisko CHMP
SU na adrese: a originalny text je na adrese: www.emea.europa.eu

5. Dalsie informacie ohladne bezpecnosti liekov je mozné ziskat tel. 02 507 01 207, email:
pharmacovigilance@sukl.sk

6. Této tladové sprava ako aj d'al$ie informécie o préci SUKL su zverejnené na www.sukl.sk

7. Sucasné upiné znenie pisomnej informacie pre pouzZivatela a suhrn charakteristickych viastnosti najdete
na http://emea.europa.eu/htms/human/epar/k.htm

8. Kontakt pre média: PhDr. Dana Vyskodilova, 02/5070 1146, vyskocilova@sukl.sk



http://www.sukl.sk/sk/servis/skratky/e/emea
http://www.sukl.sk/sk/servis/skratky/e/emea
http://www.sukl.sk/sk/servis/skratky/c/chmp
http://emea.europa.eu/htms/human/epar/k.htm

OTAZKY A ODPOVEDE
TYKAJUCE SA PREHODNOTENIA POUZIVANIA
LIEKU KETEK S LIECIVOM TELITROMYCIN

Europska liekova agentura (EMEA) v rémci sustavného monitorovania liekov prehodnotila
dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti lieku Ketek (telitromycin). EMEA rozhodla, Ze
je potrebné obmedzit spbsob akym sa liek Ketek pouziva, a Zze je potrebné zdbéraznit
niektoré varovania v preskripénych informaciach pre lekarov. Pacienti s myasthenia gravis

(nervové ochorenie spdsobujuce svalovu slabost) nemdzu byt lieCeni tymto liekom.

Co je Ketek?
Liek Ketek obsahuje lie€ivo telitromycin. Telitromycin je antibiotikum, ktoré patri do skupiny

nazyvanej "ketolidy", ktoré usmrcuju baktérie zastavenim tvorby bielkovin.

Liek Ketek sa pouziva na lieCbu dospelych pacientov s tymito infekciami:
e v komunite ziskana pneumonia (infekcia pldc, ktorou sa ¢lovek nakazi mimo
nemocnice),
e akutna exacerbacia (znovu vzplanutie) chronickej bronchitidy (dlhodoby zapal
dychacich ciest),
e akutna sinusitida (kratkodoba infekcia prinosovych dutin, vzduchom naplnenych

priechodov v kostiach okolo nosa a oci).

Liek Ketek sa tieZz pouziva u pacientov starSich ako 12 rokov na lieCbu tonzilitidy alebo
faryngitidy (infekcii mandli alebo hrdla), ktoré spdsobuju baktérie Streptococcus pyogenes.
Liek Ketek sa pouziva vtedy, ked nie je vhodné pouZzitie antibiotik zo skupiny nazyvanej

"beta-laktamaty". Beta-laktamaty zahffiaju penicilin, ampicilin a amoxicilin.

Liek Ketek je schvaleny v Eurépskej unii a pouziva sa v tychto krajinach: Rakusko, Belgicko,
Cyprus, Finsko, Francuzsko, Nemecko, Grécko, irsko, Taliansko, Luxembursko, Malta,
Nérsko, Portugalsko, Slovinsko, épanielsko, Svédsko a Velka Britania. Telitromycin je tiez

chvaleny ako Levivax, ale tento liek sa v Eurépskej unii nepredava.

Preco EMEA prehodnocovala tento liek?
EMEA zacala v januari 2006 robit komplexné prehodnotenie bezpelnosti a ucinnosti lieku
Ketek, pretoZe obdrzala hlasenia o pripadoch zavaznych peéefiovych ochoreni u pacientov,

ktori uzivali telitromycin. V ramci tohto prehodnocovania boli uz v priebehu roku 2006
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upravené informacie tykajuce sa bezpecnosti lieku Ketek, v ktorych sa zd6raznilo varovanie

tykajuce sa zavaznych pec€enovych neziaducich u€inkov a zaviedla sa kontraindikaciu pre
pouzitie u pacientov, ktori mali uz v minulosti zavazné ochorenie pecene.

V januari 2007 Komisia pre humanne lieky (CHMP) poZiadala farmaceutickl spolo¢nost,
ktora vyraba liek Ketek, aby poskytla vSetky dostupné najnovsie informacie tykajuce sa
bezpec€nosti a ucinnosti tohto lieku vo vSetkych schvalenych indikaciach (uvedené su v prvej
Casti). Prehodnocovanie tychto informacii bolo ukonéené na zasadnuti komisie v dfioch 19. -
22. marca 2007.

Ktoré udaje komisia prehodnocovala?

Prehodnocovanie zahriiovalo udaje o bezpeénosti a ucinnosti lieku Ketek u kazdej zo
schvalenych informacii, ako aj porovnanie prospechu a rizika toho lieku oproti inym
antibiotikam, ktoré sa pouzivaju na lieCbu respiraénych infekcii (zapalov plic a dychacich
ciest). Spolo¢nost tiez poskytla Udaje o "rezistencii" na ostatné antibiotika v eurépskych
krajinach a o ucinnosti lieku Ketek proti infekciam, ktoré su rezistentné voci tymto
antibiotikam.

Rezistencia znamena, Ze baktéria je necitliva na liek, pretoZze si nasla cestu, ktorou bojuje

proti jeho u€inkom.

Aké boli zavery komisie?

Komisia konstatovala, Ze ucinnost’ lieku Ketek bola preukdzana vo vSetkych schvalenych
indikaciach, vratane lieCby infekcii spésobenych baktériami rezistentnymi na iné typy
antibiotik, hlavne makrolidovych antibiotik (vratane erytromycinu a azitromycinu) a beta-

laktamovych antibiotik.

Komisia tiez kon&tatovala, Ze v porovnani s ostatnymi antibiotikami pouzivanie lieku Ketek je
spojené so zvySenym rizikom urcitych neziaducich reakcii. Niektoré z tychto reakcii mézu byt
zavazné, vratane zhorSenia myasthenia gravis (ktoré méze byt Zzivot ohrozujiuce),
prechodnej straty vedomia a prechodnych poruch videnia, ako je rozmazané videnie,
problémy so zaostrenim a dvojité videnie. Vazne problémy s pecefiou su zriedkave, ale
nevyskytuju sa CastejSie ako u ostatnych antibiotik. Tieto neZiaduce ucinky su uz popisané v

Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a Pribalovej informacii pre pouzivatelov lieku.

Komisia upozorhuje, Zze v komunite ziskana pneumonia je vazne ochorenie, u ktorého je

vysokeé riziko umrtia. Takéto riziko nie je u ostatnych infekcii, u ktorych sa liek Ketek pouziva.
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Preto komisia na zaklade zhodnotenia prospechu a rizika pouzivania lieku Ketek v kazdej

schvalenej indikacii rozhodla, Ze:

e prinosy pri pouzivani lieku Ketek v lieCbe pneuménie ziskanej v komunite prevazuju
nad jeho rizikami,

e pre akutnu exacerbaciu (nahle vzplanutie) chronickej bronchitidy a akutnu bakterialnu
sinusitidu prinosy pouzivania lieku Ketek prevazuju nad jeho rizikami len ak sa
pouzije na lieCbu infekcii spdsobenych baktériami, ktoré su rezistentné, alebo je
podozrenie na ich rezistenciu, voCi beta-laktamovym alebo makrolidovym
antibiotikam,

e pre tozilitidu/faryngitidu prinosy prevySuju nad rizikom len ked pouzitie beta-
laktamovych antibiotik nie je vhodné, alebo v krajinach, kde je vysoka rezistencia voci
makrolidovym antibiotikam.

Pre vacsinu pacientov to znamena, Z2Ze pre lieCbu bronchitidy, sinusitidy a
tonzilitidy/faryngitidy sa v buducnosti ako liek prvej volby pouzije iné antibiotikum. Lekarom
sa odporuca pri predpisovani lieku zvazovat oficialne narodné odborné usmernenia pre

lie€¢bu antibiotikami a prevalenciu rezistencie na antibiotika.

Komisia odporucila Upravu Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a Pribalovej informacie
pre pouzivatelov lieku tak, aby boli v sulade s tymito opatreniami. Odporucila tiez, aby
existujuce varovanie pri pouzivani lieku Ketek u pacientov s myasthenia gravis bolo
zmenené na kontraindikaciu, to znamena, Ze pacienti s tymto ochorenim nemo6zu uzivat liek
Ketek. Odporucila tiez, aby v informaciach o lieku bolo zdéraznené varovanie na prechodnu
stratu vedomia a poruchy videnia, vratane ich dopadu na vedenie motorovych vozidiel a
obsluhu strojov a odporucila, aby sa liek uzival pred spanim, aby sa tak znizoval vyskyt

neziaducich ucinkov pocas dnia.

Aké je odporucanie pre pacientov a predpisujucich lekarov?
e Lekari maju predpisovat liek Ketek podfa najnovSich preskripénych informacii a
zvazovat oficialne narodné odborné usmernenia pre lieCbu antibiotikami.
e Pacienti, ktori uz uzivaju liek Ketek nemaju prerusit lie€Cbu, ak im to ich oSetrujuci
lekar neodporucil.
o Pacienti maju svoje pripadné otazky a problémy konzultovat so svojim lekarom alebo

lekarnikom.

Dalsie informécie su uvedené v upravenych informaciach schvalenych Komisiou 22. 3. 2007.
(http://www.emea.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm)



