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TELITROMICINA

Nombre Comercial y presentacion: Condiciones de dispensacion:
KETEK (Aventis Pharma) Con receta médica.
400 mg 10 comp recubiertos (33,75 €) Fecha evaluacién:
Febrero 2002
Fecha comercializacion:
Enero 2002

Calificacién: EXPERIENCIA CLiN|CA INSUFICIENTE (.’? La bibliografia disponible del nuevo farmaco es insuficiente

para establecer conclusiones.

Una vez realizada la evaluacion de TELITROMICINA de acuerdo con la evidencia cientifica
disponible en este momento, el Comité de Evaluacion de Nuevos Medicamentos (CENM) recomienda:

Continuar utilizando los tratamientos actualmente de eleccién en cada una de las
indicaciones aprobadas, ya que la informacién disponible en este momento sobre
telitromicina no permite pronunciarse sobre su supuesta aportacion terapéutica.

Telitromicina es un derivado semisintético de la eritromicina A, que pertenece a la familia de los ketélidos, una
clase de agentes antibacterianos relacionados con los macrélidos.

En los ensayos clinicos (EC), la mayor parte no publicados, ha demostrado eficacia clinica similar a la de los
antibioticos con que se ha comparado en faringoamigdalitis, neumonia adquirida en la comunidad (NAC),
reagudizacion de EPOC vy sinusitis aguda.

Telitromicina podria tener utilidad en el tratamiento de infecciones del tracto respiratorio (NAC, sinusitis aguda)
causadas por neumococo resistente a penicilina y/o eritromicina. Sin embargo, en los EC realizados hasta el
momento la prevalencia de neumococos altamente resistentes fue muy inferior a la observada en nuestro medio,
por lo que los resultados no se pueden extrapolar. Ademas ya se han detectado neumococos resistentes a
telitromicina.

En el tratamiento de faringoamigdalitis, telitromicina ha demostrado eficacia similar a penicilina V. Mientras
que no se han detectado en todo el mundo cepas de beta-estreptococo A resistentes a penicilina, si se ha
demostrado resistencia cruzada a telitromicina en cepas de beta-estreptococo A resistentes a otros macroélidos,
por lo que penicilina V continta siendo el tratamiento de eleccion.

Al igual que ocurre con los macrolidos, no esta recomendado el uso de telitromicina en caso de sospecha de
infeccion por H.influenzae, ya que la susceptibilidad de este patégeno a telitromicina es intermedia.

El patrén de efectos adversos es similar al de macrdélidos, aunque presenta mayor incidencia de efectos
gastrointestinales (30%) que claritromicina. Se recomienda precaucion por su potencial efecto de prolongacion
del intervalo QT, de elevacion de los enzimas hepaticos y del desarrollo de enfermedad hepatica.
Esta contraindicada su administraciéon concomitante con algunas estatinas (atorvastatina, lovastatina, simvastatina),
antihistaminicos (astemizol, terfenadina), cisaprida, alcaloides derivados del cornezuelo del centeno
(ergotamina, dihidroergotamina) y pimocida.

En resumen, considerando el perfil riesgo/beneficio y con la informacion disponible hasta el momento, no hay
evidencia de superioridad de telitromicina en las indicaciones aprobadas frente a los tratamientos de eleccion.
El potencial beneficio que aportaria seria el tratamiento de infecciones producidas por neumococos resistentes
a penicilina y/o eritromicina, sin embargo hacen falta mas estudios para confirmar esta hipotesis.

Es de gran importancia la notificacién, al Centro de Farmacovigilancia del Pais Vasco, de las sospechas de reaccion adversa a
los nuevos medicamentos.
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INDICACIONES APROBADAS

En pacientes mayores de 18 afos: neumonia adquirida en la comunidad, leve o moderada, reagudizacion de bronquitis
cronica, sinusitis aguda, amigdalitis/faringitis producidas por beta-estreptococos del grupo A, como alternativa cuando
los antibidticos betalactamicos no son adecuados.

En pacientes de 12 a 18 afios: amigdalitis/faringitis producidas por beta-estreptococos del grupo A, como alternativa
cuando los antibidticos betalactamicos no son adecuados.

MECANISMO DE ACCION

Inhibe la sintesis de proteinas bacterianas, actuando a nivel del ribosoma al igual que los macrdlidos.
Espectro antibacteriano “in vitro”: incluye los principales patdégenos Gram positivos S. pneumoniae, S. pyogenesy S.
aureus, asi como los Gram negativos H. influenzae, H. parainfluenzae y M. catharralis. También son susceptibles
patégenos atipicos como Chlamydia spp, Mycoplasma spp y Legionella spp. Los macrdlidos son generalmente
bacteriostaticos, pero telitromicina posee actividad bactericida frente a S. pneumoniae, y bacteriostatica frente a S.
pyogenes.

No es activo frente a Enterobacterias y Pseudomona aeruginosa.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosis recomendada es de 800 mg (2 comp) una vez al dia. Los comprimidos pueden tomarse con o sin alimentos.
La duracion del tratamiento depende de la indicacion:

- Neumonia adquirida en la comunidad: 7 a 10 dias.

- Reagudizacion de bronquitis crénica, sinusitis aguda, amigdalitis/faringitis por beta-estreptococos del grupo A: 5 dias.
No se precisan ajustes de dosis en ancianos; tampoco en insuficiencia hepatica ni en insuficiencia renal leve a moderada.
En insuficiencia renal grave, la dosis debera reducirse a la mitad.

EFICACIA CLINICA

Se han realizado 11 ensayos clinicos fase lll, de los cuales sélo uno se ha publicado hasta el momento (realizado en
pacientes adultos con faringitis por beta-estreptococo grupo A). En dichos ensayos, telitromicina ha demostrado
equivalencia terapéutica en relacion con los antibidticos con que se ha comparado en faringoamigdalitis estreptocdcica
(penicilina V y claritromicina), neumonia adquirida en la comunidad (amoxicilina, claritromicina y trovafloxacino),
reagudizacion de bronquitis crénica (amoxicilina/ac.clavulanico y cefuroxima axetilo) y sinusitis aguda
(amoxicilina/ac.clavulanico y cefuroxima axetilo).

SEGURIDAD

Reacciones adversas: los efectos adversos mas frecuentemente observados en los ensayos clinicos fase lll, son los
trastornos gastrointestinales y del sistema nervioso: diarrea (13,3%), nauseas(8,1%), vértigo (3,6%), vomitos (2,8%).
Otros efectos adversos frecuentes (1-10%) fueron: flatulencia, incremento de las enzimas hepaticas (AST, ALT, fosfatasa
alcalina), dolor de cabeza, alteracion del sabor, candidiasis vaginal.

Contraindicaciones: estd contraindicada la administracion concomitante de telitromicina con algunas estatinas
(simvastatina, atorvastatina y lovastatina), antihistaminicos (astemizol y terfenadina), cisaprida, alcaloides derivados
del cornezuelo de centeno (ergotamina, dihidroergotamina) y pimocida.

También esta contraindicada en pacientes con historia personal o familiar de sindrome de alargamiento del intervalo
QT, o con alargamiento del intervalo QT adquirido.

Precauciones: al igual que los macrdlidos, debido al potencial de incrementar el QT, telitromicina debe administrarse
con precaucion en pacientes con trastornos cardiacos coronarios, historia de arritmias ventriculares, hipopotasemia y/o
hipomagnesemia no corregidas, bradicardia (<50 Ipm) o durante la administracién concomitante con farmacos
prolongadores de QT o inhibidores potentes del CYP3A4, tales como los inhibidores de la proteasa y el ketoconazol.
Telitromicina puede reducir la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Interaccion con medicamentos: telitromicina es inhibidor del CYP3A4 y del CYP2D6, por lo que interacciona con
todos los farmacos que utilizan estas vias de metabolizacion: midazolam oral, triazolam y en menor medida alprazolam,
ciclosporina, tacrolimus, sirolimus.

La administracién con teofilina debe separarse por un intervalo de una hora. No se puede descartar una interaccion
farmacodinamica con anticoagulantes orales tras la administraciéon de dosis multiples.

Se ha demostrado que telitromicina incrementa las concentraciones plasmaticas de digoxina, por lo que debera
considerarse la monitorizacion de los niveles séricos de ésta en la administracion concomitante.
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Servicio vasco de salud extraido como resumen de un Informe de esla disponible hasta el momento y es
Evaluaciéon mas extenso, que esta a disposicion susceptible de modificaciones futuras
de todos los interesados. Se puede solicitar a los en funcién de los avances cientificos
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Farmacéuticos de Comarca, o bien al CEVIME  que se produzcan. OSASUN SAILA
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