ÎNTREBĂRI ŞI RĂSPUNSURI CU PRIVIRE LA KETEK (TELITROMICINĂ)
În cadrul acţiunii de monitorizare continuă a medicamentelor, Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) a reevaluat informaţiile disponibile despre siguranţa şi eficacitatea Ketek (telitromicină). EMEA a concluzionat că modul de utilizare a Ketek trebuie restricţionat, unele atenţionări din informaţiile de prescriere a produsului trebuie întărite iar pacienţii cu miastenia gravis (o boală a muşchilor care produce slăbiciune musculară) nu trebuie să utilizeze acest medicament.

Ce este Ketek?
Ketek conţine substanţa activă numită telitromicină. Telitromicina este un antibiotic care aparţine clasei numite „ketolide”, care distruge bacteriile prin întreruperea  sintezei proteinelor de către acestea.

Ketek este utilizat pentru tratamentul pacienţilor adulţi cu următoarele infecţii: 

· pneumonia comunitară (o infecţie a plămânilor care apare în afara spitalului),

· acutizări ale bronşitelor cronice (inflamaţii de lungă durată ale căilor aeriene pulmonare),

· sinuzite acute (infecţii de scurtă durată ale sinusurilor, căi de trecere umplute cu aer, situate la nivelul oaselor din jurul nasului şi ochilor). 
Ketek este utilizat şi pentru tratamentul pacienţilor în vârstă de 12 ani şi peste, cu amigdalite sau faringite (infecţii ale amigdalelor sau gâtului), produse de bacteria Streptococcus pyogenes. Ketek se utilizează în cazurile în care medicamente numite „beta-lactamice” se dovedesc inadecvate. Beta-lactamicele includ penicilina, ampicilina şi amoxicilina.
Ketek este autorizat în Uniunea Europeană/Spaţiul Economic European (European Economic Area= EEA) şi se află pe piaţa din Austria, Belgia, Cipru, Finlanda, Franţa, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Luxemburg, Malta, Norvegia, Portugalia, Slovenia, Spania, Suedia şi Marea Britanie. Telitromicina este autorizată şi ca Levviax, dar acest produs nu este comercializat în Uniunea Europeană.
De ce a recurs EMEA la evaluarea acestor medicamente?

Începând din ianuarie 2007, ca urmare a raportării unor cazuri de leziuni hepatice severe la pacienţi care utilizau telitromicină, CHMP a realizat o evaluare cuprinzătoare a siguranţei şi eficacităţii Ketek. În cadrul acestui proces de evaluare, în cursul anului 2006 s-au efectuat câteva actualizări ale informaţiilor despre produs în legătură cu siguranţa Ketek. Acestea au inclus întărirea atenţionărilor cu privire la apariţia de reacţii hepatice grave şi contraindicarea utilizării medicamentului la pacienţii cu antecedente de tulburări hepatice grave. În ianuarie 2007, Comitetul ştiinţific al Agenţiei - Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products=CHMP) a solicitat deţinătorului autorizaţiei de punere pe piaţă al Ketek să-şi actualizeze informaţiile, astfel în cât să permită o evaluare cuprinzătoare a beneficiilor şi riscurilor pentru fiecare indicaţie aprobată a medicamentului (menţionate mai sus). Comitetul a finalizat această evaluare la întâlnirea din 19-22 martie 2007.  
Ce date a evaluat CHMP?

Evaluarea a inclus informaţii despre siguranţa şi eficacitatea Ketek pentru fiecare indicaţie aprobată precum şi o comparare a raportului beneficiu risc al medicamentului cu cel al altor medicamente antibiotice care sunt utilizate pentru tratamentul infecţiilor tractului respirator (plămâni şi căi respiratorii). Compania a prezentat şi informaţii cu privire la rezistenţa la alte medicamente antibiotice în ţările europene şi activitatea Ketek faţă de infecţiile rezistente la aceste medicamente. Rezistenţa este fenomenul prin care o bacterie devine insensibilă la acţiunea medicamentului prin dezvoltarea unor mecanisme prin care luptă împotriva efectelor acestuia.
Care sunt concluziile CHMP?

CHMP a concluzionat că eficacitatea Ketek pentru indicaţiile aprobate a fost demonstrată. Acestea includ tratamentul infecţiilor produse de bacterii rezistente la alte tipuri de medicamente antibiotice, precum macrolidele (inclusiv eritromicina şi azitromicina) şi beta-lactamicele.  
De asemenea, CHMP, grup care furnizează consultanţă expertă, consideră că, în lumina noilor date, este necesară o revizuire a informaţiilor de prescriere pentru aceste medicamente.

De asemenea, CHMP a constatat că, în comparaţie cu alte medicamente antibiotice, utilizarea Ketek se asociază cu un risc mai mare de apariţie a unor reacţii adverse. Unele dintre aceste reacţii adverse pot fi grave, incluzând o agravare a miasteniei gravis (care poate pune viaţa în pericol), pierdere tranzitorie de conştienţă şi tulburări temporare de vedere, precum înceţoşarea vederii, dificultăţi de acomodare şi vedere dublă. Problemele hepatice severe sunt rare şi nu apar mai frecvent decât în cazul altor medicamente antibiotice. Aceste reacţii adverse sunt deja incluse în informaţiile europene despre produs pentru Ketek. 

Comitetul a menţionat că pneumonia comunitară este o infecţie gravă, care prezintă un risc semnificativ de deces. Acest lucru nu este valabil în cazul celorlalte infecţii pentru al căror tratament se recomandă Ketek. De aceea, pe baza beneficiilor şi riscurilor utilizării Ketek pentru fiecare indicaţie, CHMP a concluzionat că:

· beneficiile utilizării Ketek pentru tratamentul pneumoniei comunitare depăşesc riscurile, 

· în cazul acutizărilor bronşitelor cronice şi pentru sinuzitele bacteriene acute, beneficiile utilizării Ketek depăşesc riscurile, numai dacă este utilizat pentru tratamentul infecţiilor produse de bacterii cunoscute sau suspectate a fi rezistente la beta-lactamice sau macrolide, 

· pentru amigdalite/faringite, beneficiile utilizării Ketek depăşesc riscurile numai atunci când beta-lactamicele nu sunt adecvate, în ţări sau regiuni unde există niveluri crescute ale rezistenţei la macrolide.  
Toate acestea conduc la concluzia că, pentru majoritatea pacienţilor, opţiunea de primă linie cea mai probabilă în viitor o constituie utilizarea altor medicamente antibiotice pentru tratamentul bronşitelor, sinuzitelor şi amigdalitelor/faringitelor. Medicilor li se recomandă să respecte ghidurile oficiale referitoare la utilizarea adecvată a antibioticelor şi să ţină cont de prevalenţa locală a rezistenţei.
CHMP a recomandat ca informaţiile de prescriere pentru Ketek să fie actualizate pentru a reflecta aceste restricţionări. De asemenea, recomandă transformarea în contraindicaţii a prezentelor atenţionări referitoare la utilizarea Ketek la pacienţii cu miastenia gravis, ceea ce înseamnă că pacienţii cu această boală nu trebuie să utilizeze Ketek. S-a recomandat de asemenea actualizarea informaţiei de prescriere, pentru întărirea atenţionărilor cu privire la pierderea tranzitorie a stării de conştienţă şi efectele asupra vederii, inclusiv impactul asupra conducerii şi folosirii utilajelor precum şi recomandarea ca medicamentul să se administreze seara la culcare, pentru a se reduce impactul efectelor asupra activităţilor zilnice.
Care sunt recomandările pentru pacienţi şi medici?
· Medicii trebuie să prescrie Ketek în concordanţă cu informaţiile de prescriere actualizate şi să respecte ghidurile oficiale referitoare la utilizarea adecvată a antibioticelor.
· Pacienţii care utilizează deja Ketek nu trebuie să-şi întrerupă tratamentul fără recomandarea prealabilă a medicului acestora sau a farmacistului.
- 
Pacienţii care au nelămuriri sau întrebări trebuie să discute cu medicul lor sau cu farmacistul.  

Pentru informaţii suplimentare, a se vedea informaţiile despre produs actualizate, adoptate de CHMP la data de 22 martie 2007.     
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