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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
ALTARGO

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR).” st
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts ock riir'den
kommit fram till sina rekommendationer om hur Idkemedlet ska anvéandas.

Vill du ha mera information om sjukdomen eller behandlingen, kan du lasa bipackzeuéln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. L&s de vetenskapliga skitsatserna (ingar
ocksd i EPAR) om du vill ha mera information om vad CHMP:s rekommencationer bygger pa.

Vad ar Altargo?
Altargo ar en salva som innehaller den aktiva substansen retapamulin

Vad anvands Altargo for?

Altargo ar ett antibiotikum. Det anvands for korttidsbehencling av ytliga hudinfektioner. Det kan
anvandas for att behandla impetigo (en hudinfektion sapiyorsakar sarskorpor) och sma infekterade
rivsar, skrubbsar eller sar som blivit sydda. Altargoka inte anvandas for att behandla infektioner som
man vet eller misstéanker dr orsakade av meticillirizesistenta Staphylococcus aureus (MRSA), eftersom
det kanske inte har effekt pa denna typ av infeltion, Men det kan anvéandas for att behandla infektioner
som orsakats av andra typer av Staphylocoecus.aureus. Officiella riktlinjer for lamplig anvandning av
antibiotika bor beaktas.

Lékemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Altargo?

Altargo ska endast anvandas, pa huden. Ett tunt lager appliceras pd det angripna hudomradet tva
ganger om dagen i fem daQjar. Det behandlade omradet kan tackas med sterilt férband eller kompress.
Altargo kan ges till patieiiter fran nio manaders alder, men hos patienter under 18 ar far inte
behandlingsytan 6varskrida 2 % av kroppsytan. Patienter som inte svarar pa behandlingen inom tva till
tre dagar bor aterdiivarderas av lakare och alternativ behandling 6vervagas.

Hur verkar Altargo?

Den aktiva) substansen i Altargo, retapamulin, &ar ett antibiotikum som tillhér gruppen
"pleurcmiiliner”. Det harror fran en forening som produceras av vissa svamptyper. Det verkar genom
attrpamma bakteriens ribosomer (de delar av cellen dér proteiner produceras), vilket hdmmar
lakierietillvaxten. Forteckningen oOver samtliga bakterier som Altargo ar verksamt mot finns i
produktresumén.

Hur har Altargos effekt undersokts?

Effekterna av Altargo provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.
Altargo har undersokts i fem huvudstudier med 6ver 3 000 patienter fran 9 manaders alder och uppat.
Tva studier genomfordes pa patienter med impetigo. Den forsta jamforde effekterna av fem dagars
behandling med Altargo med effekten av placebo (overksam behandling) hos 213 patienter. Den andra
jamforde Altargo med fusidinsyra (en annan antibiotisk salva) hos 519 patienter. De andra tre
studierna jamforde effekterna av fem dagars behandling med Altargo med effekterna av cefalexin (ett
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oralt antibiotiskt lakemedel): tva studier genomfordes pa totalt 1 918 patienter med infekterade hudsar
och den sista studien genomfordes pa 545 patienter med infekterad dermatit (hudinflammation). |
samtliga fem studier var det primara effektmattet andelen patienter vars infektioner hade férsvunnit
efter avslutad behandling.

Vilken nytta har Altargo visat vid studierna?

Hos patienter med impetigo var Altargo mer effektivt an placebo, med 119 (85,6 %) av de 139
patienter som fick Altargo och 37 (52,1 %) av de 71 som fick placebo som svarade pa behandlingen.
Altargo var minst lika effektivt som fusidinsyra, med 314 (99,1 %) av 317 respektive 141 (94,0 %) av
150 patienter som svarade pa behandlingen. Néar det galler behandling av infekterade hudsar visade
Altargo och cefalexin en liknande svarsfrekvens: nar resultaten fran de bada hudsarsstudierna sloys
ihop, svarade cirka 90 % av de bada patientgrupperna pa behandlingen. Men dessa tva studier fann at
Altargo inte var tillrackligt effektivt vid behandling av abscesser (halrum som innehaller var) &liet av
infektioner som man vet eller misstanker orsakats av MRSA.

De data som presenterats var otillrdckliga for att stddja anvandningen av Altargo vid behasdiing av
infekterad dermatit.

Vilka ar riskerna med Altargo?

Den vanligaste biverkningen (upptrader hos 1-10 patienter av 100) &r irritation=pé, applikationsstéllet.
Forteckningen 6ver samtliga biverkningar som rapporterats for Altargo finns@ wizacksedeln.

Altargo ska inte ges till personer som kan vara 6verkansliga (allergiskajyimot retapamulin eller nagot
av ovriga innehallsamnen.

Varfor har Altargo godkants?
Kommittén for humanldakemedel (CHMP) fann att fordelarnd rised Altargo &r storre &n riskerna vid
korttidsbehandling av féljande ytliga hudinfektioner:
e impetigo
e sma, infekterade rivsar, skrubbsar eller sar sam bitvit sydda.
Kommittén rekommenderade att Altargo skulle gecannas for forsaljning.

Mera information om Altargo:
Den 24 maj 2007 beviljade Europeiske, rommissionen Glaxo Group Ltd ett godkannande for
forséljning av Altargo som géller i hela*Stxopeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredniigsgiotokollet (EPAR) finns i sin helhet hér.

Denna sammanfattning ¢ktualiserades senast 07-2007.
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