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Otazky a odpovédi tykajici se pfipravki Sandimmun,
Sandimmun Neoral a souvisejicich nazvl (cyklosporin,
10, 25, 50 a 100mg tobolky, 100 mg/ml peroralni roztok
a 50 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 27. ¢ervna 2013 dokoncéila Evropska agentura pro 1é&ivé pFipravky (EMA) pfezkum pfipravk{
Sandimmun a Sandimmun Neoral. Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél
k zavéru, ¥e je v rdmci Evropské unie potfebné sjednotit informace o predepisovani ptipravki
Sandimmun a Sandimmun Neoral.

Co je Sandimmun a Sandimmun Neoral?

Sandimmun a Sandimmun Neoral jsou imunosupresiva (léCivé pfipravky, které snizuji ¢innost
imunitniho systému zajistujiciho pfirozenou obranu organismu). Oba |é&ivé pfipravky obsahuji 1é¢ivou
latku cyklosporin. Zatimco pFipravek Sandimmun je forma cyklosporinu na bazi oleje, pfipravek
Sandimmun Neoral je mikroemulzni forma cyklosporinu, kterd umoznuje stejnomérnéjsi absorpci
cyklosporinu v téle.

PFipravky Sandimmun a Sandimmun Neoral se pouZivaji u pacientd, ktefi podstoupili transplantaci,

k prevenci rejekce (stavu, kdy imunitni systém napada transplantovany organ) a k Ié¢bé nebo prevenci
reakce Stépu proti hostiteli (stav, kdy imunitni systém transplantovaného organu napada tkané
pacienta). Pouzivaji se také k 1é¢bé autoimunitnich onemocnéni. Autoimunitni onemocnéni je stav, kdy
obranny systém organismu napada normalni tkan.

Léc&iva latka v pFipravcich Sandimmun a Sandimmun Neoral, cyklosporin, plsobi na uréité specifické
bunky imunitniho systému zvané T-bunky, které jsou zodpovédné za napadani transplantovanych
organl nebo, u autoimunitnich onemocnéni, normalni tkané.

Pfipravky Sandimmun a Sandimmun Neoral jsou k dispozici ve formé tobolek (10, 25, 50 a 100 mg)
a peroralniho roztoku (100 mg/ml). Pfipravek Sandimmun je také k dispozici ve formé koncentratu pro
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infuzni roztok (50 mg/ml). Oba lécivé pripravky jsou v EU k dispozici i pod jinymi obchodnimi nazvy:
Immunosporin, Neoral, Neoral — Sandimmun, Sandimmun Optoral a Sandimmune.

Spolecnosti, které tyto 1éCivé pfipravky dodavaji na trh, jsou spole¢nosti ze skupiny Novartis
a pridruzené spolecnosti.

ProcC byly pripravky Sandimmun a Sandimmun Neoral prezkoumavany?

P¥ipravky Sandimmun a Sandimmun Neoral jsou v EU registrovany na zakladé vnitrostatnich postupd.
Tato skute¢nost vedla k odlinostem mezi ¢lenskymi staty ve zplsobu mozného pouziti téchto Ié¢ivych
piipravkd, coZ se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech Gdajl o pfipravku, oznaceni na obalu
a v pribalovych informacich v zemich, ve kterych jsou tyto IéCivé pfipravky na trhu.

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni 1écivé pfipravky
(CMD(h)) rozhodla, Ze pfipravky Sandimmun a Sandimmun Neoral maji projit procesem sjednocovani.

Dne 15. prosince 2011 predlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Gc¢elem sjednoceni
registraci pro pfipravky Sandimmun a Sandimmun Neoral v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé pFedlozenych dajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nazoru, ze
v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych
informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP souhlasil, Ze pfipravky Sandimmun a Sandimmun Neoral by se mély podavat v téchto
indikacich, které jiz byly schvaleny v nékolika, ale ne ve vSech, ¢lenskych statech EU:

e transplantace solidnich organl (k prevenci a [é¢bé rejekce $t&pu),

e transplantace kostni diené (k prevenci rejekce Stépu a prevenci nebo |éCbé reakce stépu proti
hostiteli).

Kromé toho Ize tobolky a peroralni roztoky pouzivat k Ié¢bé téchto autoimunitnich onemocnéni:
¢ endogenni uveitida (zanét zivnatky, stfedni vrstvy oka),

e nefroticky syndrom (onemocnéni ledvin),

e zavaZna revmatoidni artritida (onemocnéni zpUsobujici podkozeni a zanét kloubd),

e zadvaZna lupénka (onemocnéni vyvolavajici éervena Supinata loziska na kizi),

e z&vaZna atopickéd dermatitida (ekzém, sv&diva cervena vyrazka na kdzi).

Vybor CHMP nedoporudil pouziti u aplastické anémie (onemocnéni krve, pfi kterém kostni direfi netvofi
dostatek novych krvinek), které bylo schvaleno pouze v jednom Clenském staté.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Vybor CHMP souhlasil se specifickym rozsahem davkovani v jednotlivych indikacich, ktery by mél
slouzit pouze jako voditko, a doporucil, aby tyto I&Civé pfipravky byly podavany ve dvou samostatnych
davkach rovnomérné rozlozenych v pribéhu dne.

Otazky a odpovédi tykajici se pripravkd Sandimmun, Sandimmun Neoral a souvisejicich

nazvi (cyklosporin, 10, 25, 50 a 100mg tobolky, 100 mg/ml peroralni roztok a 50

mg/ml koncentréat pro infuzni roztok)
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PFipravky Sandimmun a Sandimmun Neoral by mél predepisovat pouze Iékaf, ktery ma zkusenosti
s onemocnénimi, k jejichz 1é¢bé jsou tyto 1éCivé pripravky pouzivany, nebo Iékaf, ktery s takovym
Iékafem Uzce spolupracuje.

Do informaci o pfipravku téchto lé&ivych pFipravki byly také zafazeny informace o tom, jak pfejit
z jednoho Iécivého pFipravku obsahujiciho cyklosporin na druhy.

4.3 Kontraindikace

Vybor CHMP souhlasil s tim, ze pfipravky Sandimmun a Sandimmun Neoral by neméli uZivat pacienti

s precitlivélosti (alergii) na lécivou latku. Rovnéz by se nemély podavat v kombinaci s rostlinnym
pfipravkem zvanym tfezalka teckovana (pouzivanym k léCbé deprese) ani s léky, jejichZ krevni hladinu
mUZe cyklosporin zvy$ovat a vést k zavaznym nezadoucim G¢inkdm, jako je dabigatran etexilat
(pouzivany k prevenci tvorby krevnich srazenin po chirurgickém zakroku) nebo bosentan a aliskiren
(pouzivané k |éCbé vysokého krevniho tlaku).

Dalsi zmény

’

Vybor také sjednotil dal&i body souhrnu Gdajl o pfipravku, véetné& bodu 4.4 (zvlaétni upozornéni
a opatfeni pro pouziti), 4.5 (interakce s jinymi léCivymi pfipravky) a 4.6 (pouziti v téhotenstvi a pfi
kojeni). V pribalové informaci byly provedeny potfebné Upravy.

Platné znéni informaci pro Iékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala prislusné rozhodnuti dne 31. fijna 2013.
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