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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
SIMULECT

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropskeé verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectete si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Simulect?
Simulect je prasek pro pfipravu injek¢niho nebo infuzniho roztoku (kapani do Zily) s rozpoustédlem.
Obsahuje ucinnou latku basiliximab.

Na co se pripravek Simulect pouziva?

Ptipravek Simulect se pouziva u dospélych a déti starSich nez 1 rok k zabranéni odmitnuti ledviny
organismem kratce po transplantaci. Podava se v kombinaci s dal$imi léky, jako je cyklosporin,
kortikosteroidy, azathioprin a mykofenolat-mofetil, které jsou rovnéz urceny k zabranéni odmitnuti
transplantovaného organu.

Tento 1€k je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Simulect pouziva?

Lécba pripravkem Simulect by méla byt zahajena a dale vedena 1ékafem, ktery ma zkuSenosti

s pouZzitim imunosupresivni 1é¢by po transplantaci organii. Piipravek Simulect by mél byt podavan
pod odbornym Iékatrskym dohledem. Ptripravek Simulect by se m¢l podéavat pouze tehdy, pokud je
zcela jisté, Ze pacient podstoupi transplantaci a budou mu podany dalsi 1éky zabranujici odmitnuti
transplantatu.

Piipravek Simulect se podava ve dvou injekcich. Prvni injekce by méla byt aplikovana maximalné dve
hodiny pted transplantaénim chirurgickym zakrokem a druha injekce ¢tyfi dny po transplantaci, avSak
pouze tehdy, pokud se u pacienta nevyvinula zavazna reakce z precitlivélosti (alergicka reakce) nebo
pokud se po zékroku neobjevily komplikace jako napt. selhdni nové ledviny. U dospélych a déti,
jejichz hmotnost je vys$si nez 35 kg, je doporucend celkova davka 40 mg podavana ve dvou 20mg
davkach. U déti, jejichz hmotnost je niz§i nez 35 kg, je doporucena celkova davka 20 mg rozd€lena do
dvou 10mg davek. Pripravek Simulect se podava do Zily bud’ ve form¢ bolusové injekce (jednorazova
davka), nebo ve formé infuze podavané po dobu 20 az 30 minut.

Jak pripravek Simulect ptisobi?

Utinna latka v piipravku Simulect, basiliximab, je monoklonalni protilatka. Monoklonalni protilatka
je protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala specifickou strukturu (zvanou
antigen) nachazejici se na urcitych bunkach v téle a navazala se na ni. Basiliximab se dokaze zamétit
na antigen nazyvany CD25, ktery je pfitomen na povrchu T-lymfocytt (druh bilé krvinky, ktera se
ucastni odlou¢eni organovych transplantatd).
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CD25 je receptor posla interleukin-2, ktery podnécuje T-lymfocyty k mnozeni. Tim, Ze se basiliximab
navaze na antigen CD25, blokuje ¢innost interleukinu-2, a tak sniZuje rychlost mnozeni lymfocytd. To
omezuje pocet aktivovanych T-lymfocytt a snizuje riziko odmitnuti transplantatu.

Jak byl pripravek Simulect zkouman?

Ptipravek Simulect byl posuzovan ve tiech hlavnich studiich, které zahrnovaly celkem 1067 pacienti
s transplantovanou ledvinou. Ve vsech tfech studiich byla porovnavéana ucinnost pfipravku Simulect

s ucinky placeba (1éCba neucCinnym piipravkem). V prvnich dvou studiich uzivala vétSina ze 722
pacientt také cyklosporin a kortikosteroidy (,,dvojkombinovana 1é¢ba‘). Nékteti z téchto pacientd
uzivali jeSté azathioprin nebo mykofenolat-mofetil. Ve tieti studii uzivalo vsech 345 pacientt
cyklosporin, steroidy a azathioprin (,,trojkombinovana 1é¢ba‘). Hlavnim méfitkem t¢innosti ptipravku
byl podil pacientti, u nichz doslo béhem prvniho roku po transplantaci k selhani 1é¢by (smrt, selhani
nové ledviny nebo znamky odmitnuti).

Dve¢ dalsi studie se zaméfily na to, jak je podani piipravku Simulect snaSeno détmi star$imi nez 1 rok a
dospivajicimi.

Jaky prinos pripravku Simulect byl prokazan v prubéhu studii?

Ptipravek Simulect byl u¢inné;jsi nez placebo. Z vysledki prvnich dvou studii celkove vyplyva, ze
béhem Sesti mesich selhala 1é¢ba u 40 % pacientii (145 z 363), ktefi uzivali ptipravek Simulect spolu
s kombinovanou [écbou dvéma ptipravky, v porovnani s 56 % pacientti (201 z 359), kteti uzivali
placebo. Podobné vysledky byly zaznamenany i po jednom roce. Ve tieti studii selhala 1écba u
mensiho podilu pacientl (26 %) uzivajicich ptipravek Simulect nez u pacientl uzivajicich placebo
(40 %).

Studie provadéné na détech a dospivajicich prokazaly, ze nizsi davky ptipravku Simulect jsou vhodné
pro déti a Ze dospivajici pacienti mohou uzivat davku urcenou pro dospélé.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Simulect?

V ramci studii byly u pacientti uzivajicich pripravek Simulect a pacientli uzivajicich placebo v
kombinaci s dal§imi 1éky zaznamenany podobné vedlejsi ucinky. Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky
ptipravku Simulect u dospélych pacientl (zaznamenané u vice nez 20 % pacientl) patii zacpa, infekce
mocovych cest (infekce ustroji odvadéjiciho moc), bolest, nauzea (nevolnost), periferni edémy
(otoky), hypertenze (vysoky krevni tlak), anémie (nizky pocet Cervenych krvinek), bolest hlavy,
hyperkalemie (vysoka hladina drasliku v krvi), hypercholesterolemie (vysoka hladina cholesterolu

v krvi), pooperacni komplikace s hojenim rany, zvySeni télesné hmotnosti, zvyseni sérového
kreatininu (ukazatel onemocnéni ledvin), hypofosfatemie (nizké hladiny fosforu v krvi), prijem a
infekce hornich cest dychacich (nachlazeni). Mezi vedlejsi ¢inky ptipravku Simulect u déti, které
byly zaznamenany u 20 % pacientd, patii infekce mocovych cest, hypertrichdza (zvySené ochlupeni),
rinitida (ucpany nos a vodnata ryma), pyrexie (horecka), hypertenze, infekce hornich cest dychacich,
virové infekce, sepse (infekce krve) a zacpa. Uplny seznam vedlej$ich u¢inki hlagenych v souvislosti
s piipravkem Simulect je uveden v piibalovych informacich.

Ptipravek Simulect by nemély uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na basiliximab nebo na
kteroukoli jinou slozku pfipravku. Ptipravek Simulect nesmi byt uzivan v pribéhu t€hotenstvi nebo
kojeni.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Simulect schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy piipravku Simulect v profylaxi
akutniho odmitnuti organu u alogenni renalni transplantace de novo u dospélych i pediatrickych
pacientl pfevysuji jeho rizika. Vybor doporudil, aby piipravku Simulect bylo ud€leno rozhodnuti o
registraci.

Dalsi informace o piipravku Simulect:

Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registraci ptipravku Simulect platné v celé Evropské unii
spole¢nosti Novartis Europharm Limited dne 9. fijna 1998. Registrace byla obnovena dne

9. fijna 2003 a dne 9. fijna 2008.

PIné znéni Evropské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Simulect je k dispozici zde.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/simulect/simulect.htm

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2008.
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