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EUROPAISCHER OFFENTLICHER BEURTEILUNGSBERICHT (EPAR)
ALTARGO

Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentliciien
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erléautert wird, wie der Ausschuss fir Humararingiipittel
(CHMP) die durchgefiihrten Studien beurteilt hat, um zu Empfehlungen beziglich der. Anweridung
des Arzneimittels zu gelangen.

Wenn Sie weitere Informationen tber Ihre Krankheit oder deren Behandlung bgnciigen, lesen Sie
bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Bestandteil des EPAR), oder wenden Sig,sick en Ihren Arzt
oder Apotheker. Wenn Sie weitere Informationen beziiglich der Grundlacs ter JZmpfehlungen des
CHMP wiinschen, lesen Sie bitte die wissenschaftliche Diskussion (eberita/ls Teil des EPAR).

Was ist Altargo?
Altargo ist eine Salbe, die den arzneilich wirksamen Bestan¢tenyRetapamulin enthalt.

Woflr wird Altargo angewendet?

Altargo ist ein Antibiotikum. Es wird zur Kurzzeitb<handlung von oberflachlichen Hautinfektionen
angewendet. Es kann zur Behandlung von Impeugo (eine mit Krustenbildung einhergehende
Hautinfektion) und kleinen infizierten Lazerawionen (Riss- oder Schnittwunden), Abschirfungen und
genédhten Wunden angewendet werden. AYarga soll nicht zur Behandlung von Infektionen verwendet
werden, die nachweislich oder vermutliCii aarch methicillinresistente Staphylococcus aureus (MRSA)
verursacht wurden, weil Alargo gegen Giese Art von Infektionen moglicherweise nicht wirkt. Es kann
jedoch zur Behandlung von Infektioitan'durch andere Stdmme von Staphylococcus aureus angewendet
werden. Die verordnenden Arxte sollten die offiziellen Richtlinien zur Anwendung von
antimikrobiellen Wirkstoffen Ueachten.

Das Arzneimittel ist nur atfargtliche Verschreibung erhltlich.

Wie wird Altargo angewendet?

Altargo darf nur,Quider Haut angewendet werden. Es wird fiinf Tage lang zweimal taglich dinn auf
die betroffenevHautstelle aufgetragen. Die behandelte Hautflaiche kann mit einem sterilen Verband
oder einem, Cazeverband abgedeckt werden. Altargo kann bei Patienten ab dem Alter von neun
Monatenarigéwendet werden, doch bei Patienten unter 18 Jahren darf die zu behandelnde Hautflache
nicht,Mneir als 2 % der Korperoberflache betragen. Falls der Patient nach zwei bis drei Tagen nicht auf
diz| Behandlung anspricht, sollte der Arzt den Patienten erneut untersuchen und alternative
3ehandlungen in Erwéagung ziehen.

vVie wirkt Altargo?

Der arzneilich wirksame Bestandteil in Altargo, Retapamulin, ist ein Antibiotikum aus der Klasse der
»Pleuromutiline”. Es leitet sich von einer Substanz ab, die von bestimmten Pilzarten produziert wird.
Es wirkt durch Blockieren der bakteriellen Ribosomen (die Teile der Bakterienzelle, in denen Proteine
produziert werden) und hemmt dadurch das Wachstum der Bakterien. Die vollstandige Auflistung der
Bakterien, gegen die Altargo wirksam ist, finden Sie in der Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels.
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Wie wurde Altargo untersucht?

Die Wirkungen von Altargo wurden zunéchst in Versuchsmodellen getestet, bevor sie an Menschen
untersucht wurden.

Altargo wurde in finf Hauptstudien mit Uber 3000 Patienten ab einem Alter von 9 Monaten
untersucht. Zwei Studien wurden an Patienten mit Impetigo durchgefiihrt. In der ersten wurde die
Wirkung einer fiinftdgigen Behandlung mit Altargo mit der eines Placebos (Scheinbehandlung) bei
213 Patienten verglichen, und in der zweiten wurde Altargo bei 519 Patienten mit Fusidinsdure (eine
andere antibiotische Salbe) verglichen. In den anderen drei Studien wurde die Wirkung einer
flnftdgigen Behandlung mit Altargo mit der von Cefalexin (ein Antibiotikum zum Einnehmen)
verglichen: zwei Studien wurden an insgesamt 1918 Patienten mit infizierten Hautwunden
durchgefuhrt, und die letzte Studie wurde an 545 Patienten mit infizierter Dermatitis
(Hautentziindung) durchgefiihrt. Hauptindikator der Wirksamkeit war in allen finf Studien der Antdi
der Patienten, deren Infektion nach Ende der Behandlung abgeklungen war.

Welchen Nutzen hat Altargo in diesen Studien gezeigt?

Bei Patienten mit Impetigo war Altargo wirksamer als Placebo: 119 (85,6 %) der 13%\Pat'erten unter
Altargo und 37 (52,1 %) der 71 Patienten unter Placebo sprachen auf die BehandluxigaansAltargo war
mindestens so wirksam wie Fusidinsaure, da 314 (99,1 %) von 317 bzw. 144, 3440 %) von 150
Patienten auf die Behandlung ansprachen. Bei der Behandlung von infizierfely Hiytwunden zeigten
Altargo und Cefalexin ahnliche Ansprechraten: wenn die Ergebnisse beidar Swdien bei Hautwunden
zusammengenommen betrachtet wurden, sprachen etwa 90 % der Patigi teriteider Gruppen auf die
Behandlung an. In diesen beiden Studien wurde jedoch festgestellt, dass [Aitargo bei der Behandlung
von Abszessen (eitergefillten Hohlrdaumen im Korpergewebe) odeitvvon Infektionen, die nachweislich
oder vermutlich durch MRSA verursacht wurden, nicht wirksam(genuyg ist.

Die vorgelegten Daten reichten nicht aus, um die Anwenduag “waii Altargo bei der Behandlung der
infizierten Dermatitis zu belegen.

Welches Risiko ist mit Altargo verbunden?

Die haufigste Nebenwirkung mit Altargo (die bei, 1(is 10 von 100 Patienten beobachtet wurde) ist
eine Reizung an der Auftragstelle. Die vollstindiger Auflistung der im Zusammenhang mit Altargo
berichteten Nebenwirkungen ist der Packungeheilage zu entnehmen.

Altargo darf nicht bei Patienten angewenact werden, die moglicherweise iberempfindlich (allergisch)
gegentber Retapamulin oder einem«der anazren Bestandteile sind.

Warum wurde Altargo zugelas$an?
Der Ausschuss fur Humanaszneimittel (CHMP) gelangte zu dem Schluss, dass die Vorteile von
Altargo bei der Kurzzeithéimndllung der folgenden oberflachlichen Hautinfektionen gegeniiber den
Risiken uberwiegen:

e Impetigo,

o infiziertesndeme Lazerationen, Abschirfungen oder genahte Wunden.
Deshalb empfa'ii"der Ausschuss, die Genehmigung fir das Inverkehrbringen von Altargo zu erteilen.

Weitere [nrirriationen tber Altargo:
Am 2/ N2i72007 erteilte die Europdische Kommission dem Unternehmen Glaxo Group Ltd. eine
Gerenmigung fur das Inverkehrbringen von Altargo in der gesamten Europdischen Union.

Derivollstdndigen Wortlaut des EPAR fir Altargo finden Sie hier.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 07-2007 aktualisiert.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/altargo/altargo.htm
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