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NOTA INFORMATIVA

Restriccions d'us i adverténcies sobre TELITROMICINA (KETEK®)

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Especialitat farmacéutica

Destinataris:

* Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atenci¢ primaria * Centre
de Farmacovigilancia de Catalunya * Col-legis de farmacéutics * Collegis de metges * Diposits de
medicaments extrahospitalaris * Direccié medica dels centres hospitalaris * Diposits de medicaments
intrahospitalaris  * Geréncia d'Atencié Farmacéutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions
sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * Serveis territorials del Dept. de Salut  * Serveis de farmacia
hospitalaria * Subd. Gral. Avaluacié i Inspecci6 Sanitaria del Dept. Saiut *

L'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) ha emés una nota informativa relativa a
les restriccions d'ts de TELITROMICINA, principi actiu que esta autoritzat al nostre pais amb el nom comercial

Ketek®.

D'acord amb la informaci6 rebuda, la utilitzacié de Telitromicina esta associada amb un major risc de
determinats esdeveniments adversos, alguns dels quals poden ser greus: empitjorament de la miasténia gravis
(que podria amenagar la vida del pacient), pérdua transitoria de la consciéncia i alteracions temporals de la
visi6. Rarament s'han notificat problemes hepatics severs.

Us adjuntem la nota informativa que ha emes 'AEMPS, per tal que en tingueu coneixenca i en pugueu fer la
difusié escaient dins del vostre ambit competencial, per tal que s'adoptin les recomanacions que s'hi indiquen
en I'is de telitromicina.

Aquesta informacié també esta disponible al web del Departament de Salut (www.gencat.cat/salut), als apartats
Professionals/Farmacia/Farmacovigilancia/Comunicacions de riscos associades als medicaments notificades

per 'AEMPS.
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COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS
PARA PROFESIONALES SANITARIOS

Ref: 2007/04
30 de Marzo de 2007

NOTA INFORMATIVA

RESTRICCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS SOBRE TELITROMICINA
(KETEK®)

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) considera necesario
informar a los profesionales sanitarios sobre las recomendaciones que ha realizado la Agencia
Europea de Medicamentos (EMEA), a través del Comité para Medicamentos de Uso Humano
(CHMP), relativas a las restricciones de uso de telitromicina (Ver también Nota Informativa
2003/05). Este principio activo se encuentra autorizado en nuestro pais con el nombre comercial
Ketek®.

Desde Enero de 2006, el CHMP ha llevado a cabo una revisién de la seguridad y eficacia de
telitromicina, estudiando las notificaciones de dafio hepdtico severo en pacientes que estaban en
tratamiento con dicho farmaco. Como parte de esta revision, se han introducido en la ficha técnica de
telitromicina varias actualizaciones respecto a su seguridad, reforzdndose la advertencia sobre
reacciones hepéticas severas y contraindicaciones de su uso en pacientes con historia previa de
alteraciones hepaéticas.

Recientemente, en su reunién de marzo de 2007, el CHMP concluyé que la eficacia de
telitromicina est4 demostrada en sus indicaciones aprobadas. No obstante, su uso esta asociado con un
mayor riesgo de ciertos efectos adversos, algunos de los cuales pueden ser graves. Entre estos se
incluye empeoramiento de la miastenia gravis (empeoramiento que podria amenazar la vida del
paciente), pérdida transitoria de la conciencia y alteraciones temporales de la vision. Raramente se
han notificado problemas hepaticos severos, sin presentarse con mayor frecuencia que la observada
para otros antibidticos,

Por ¢llo, las medidas adoptadas respecto a las condiciones de uso de telitromicina, tomando
como base la revisién y recomendaciones del CHMP, han sido Ias siguientes:

- Se restringe el uso de telitromicina en tres de sus cnatro indicaciones
autorizadas. En bronquitis, sinusitis y faringitis/amigdalitis, telitromicina solo
debe utilizarse para infecciones causadas por cepas bacterianas para las que se
sospecha o se ha prebado que sean resistentes a antibidticos macrélidos o beta-
lactdmicos, o para pacientes que no puedan ser tratados con estos antibiéticos.




AGENGIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
¥ PRODUCTOS SANITARIOS
RIS TAO QEMERAL

S Mm% P

3 0 MAR 2007

suoane__ 49548

- No se introducen restricciones para el tratamiento de neumonia adquirida en
la comunidad.

- Contraindicacién de telitromicina en pacientes diagnosticados de miastenia
gravis,

- Se refuerzan las advertencias sobre pérdida de conciencia transitoria y efectos
sobre la visién en la informacién del producto.

El CHMP ha concluido que los beneficios de telitromicina contimian superando los riesgos en el
tratamiento de bronquitis, sinusitis y faringitis/amigdalitis, si se utilizan en concordancia con las
actualizaciones de la informacién del producto. Se recomienda tener en cuenta a la hora de la
prescripcién las guias oficiales sobre el uso apropiado de antibidticos y la prevalencia local de
resistencias.

Puede consultarse la nota de prensa de la EMEA del 30 de Marzo de 2007, junto con otra
informacién sobre su trabajo al respecto, a través de la pagina web de la EMEA. Asimismo, se estd
procediendo a la incorporacién de esta informacién a Ia ficha técnica y prospecto del producto. Dicha
informaciodn se podré consultar a través de la pagina web de Ja EMEA o de la AEMPS,

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al
Centro Autondémico de Farmacovigilancia correspondiente.

EL SUBDIRECTOR GENERAL DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
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