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Agentura EMA doporucuje, aby se pripravek Symbioflor 2
nadale pouzival u syndromu drazdivého tracniku
Lécivy pripravek by se nadale nemél pouzivat u dalSich onemocnéni streva

Dne 22. Cervna 2017 Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) dospéla na zakladé prezkoumani
k zavéru, Ze pfipravek Symbioflor 2 a souvisejici nazvy lze nadale pouzivat k 1é¢bé syndromu
drazdivého tracniku (IBS) u dospélych. Nicméné |écivy pripravek by se nemél nadale obecné pouzivat
k 16¢bé tak zvanych funké&nich gastrointestinalnich onemocnéni, coz je skupina onemocnéni s rlznymi
pri¢inami, které mohou vyZzadovat riizné |é&ebné postupy.

Pripravek Symbioflor 2, ktery obsahuje bakterie Escherichia coli, byl popsan jako probiotikum, coz
znamena, ze podporuje rlst uZiteénych organismi (,flory") ve sttevé. Poprvé byl k dispozici
v Némecku v padesatych |étech 20. stoleti a pozdéji v Rakousku a Madarsku.

V ramci dosazeni zavéru prezkoumal Vybor pro humanni IéCivé pFipravky (CHMP) agentury EMA vSechny
dostupné diikazy o G&innosti a bezpeénosti pfipravku Symbioflor 2. Tyto Gdaje zahrnovaly klinické studie,
védecké publikace, zkuSenosti po uvedeni pfipravku na trh a rovnéz informace poskytnuté spolecnosti a
stanoviska skupiny odbornikl vytvofena v ramci hodnoceni pfipravku Symbioflor 2. V réamci pfezkumu
nebyly zjit&ny 7?adné nové dlikazy o G&innosti ptipravku Symbioflor 2 od doby, kdy byl pfipravek
schvalen. Z dostupnych dikazl vyplyvd, Ze riziko poskozeni v souvislosti s pfipravkem Symbioflor 2 je
nizké.

Z randomizované studie zahrnujici pfiblizné 300 dospélych vyplyvalo, Ze pfipravek Symbioflor 2 je
ucinny v Ié¢bé IBS. Studie vSak méla nedostatky. Pfinos u déti s IBS nebyl dosud prokazan.

Vzhledem k tomu, ze dostupné Udaje nebyly pro vybor CHMP dostacujici k tomu, aby vyvodil zavér o
tom, jak dobre piipravek Symbioflor 2 plsobi a zda je tcinny u jakéhokoliv typu IBS, pozadal vybor
CHMP spole&nost, aby provedla dobFe navrzenou studii G¢innosti a bezpeénosti u pacientt s rlznymi
pfiznaky IBS (napf. u pacientl s prijmem nebo se zacpou jako ddleZitym priznakem). PfedloZeni zpravy
ze studie vnitrostatnim organdim bude podminkou pro zachovani registrace pFipravku Symbioflor 2.

Spolecnost, ktera uvadi pripravek Symbioflor 2 na trh, nepfedlozila idaje na podporu jeho pouziti u
Lfunkénich gastrointestinalnich poruch™ a souhlasila s vynétim tohoto pouZziti z rozhodnuti o registraci
pfipravku.

Doporuceni vyboru CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, ktera vydala pravné zavazné rozhodnuti
platné v celé EU.
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Informace pro pacienty

o MUzete pokracovat v uzivani pfipravku Symbioflor 2 k 1é¢bé ptiznakd syndromu drazdivého
tracniku, a to v souladu s informacemi uvedenymi v revidované pfibalové informaci.

e Pokud mate jakékoliv potize se zaludkem nebo stfevy, obratte se na svého Iékarnika nebo Iékare.
Pripravek Symbioflor 2 byste neméli uzivat u jinych onemocnéni, ktera postihuji stfevo, nez u
syndromu drazdivého trac¢niku.

e Obratte se na lékarnika nebo lékafe, pokud se pfiznaky syndromu drazdivého traéniku pFi uzivani
pfipravku Symbioflor 2 nezlepsuji nebo se zhorsi.

e Pokud mate jakékoli otazky & obavy, obratte se na svého Iékdrnika nebo |ékare.
Informace pro zdravotnické pracovniky

e Pripravek Symbioflor 2 by se mél pouzivat pouze k Ié¢bé syndromu drazdivého tracniku (IBS) a
nemél by se nadale pouzivat k 1é¢bé ,funkcnich gastrointestindlnich poruch™ nebo jinych
onemocnéni gastrointestinalniho traktu.

e Ze studie porovnavajici pripravek Symbioflor 2 s placebem vyplynulo, Ze pfipravek je ucinny
v 1é¢bé IBS u dospélych. Studie véak méla nedostatky a neposkytla dlikazy o tom, jak dobre
pripravek Symbioflor 2 G¢inkuje u rdznych typt IBS.

e Spolec¢nost bude muset jako podminku pro zachovani registrace provést dobfe navrzenou studii,
kterd prokdze Gcinnost a bezpe¢nost pripravku Symbioflor 2 v 1é¢bé rlznych variant IBS.

e Observadni studie zahrnujici dospivajici a déti starsi nez 4 roky neposkytla dostate¢né dikazy o
ucinnosti a bezpecnosti pripravku u déti a dospivajicich.

e  Profil bezpecnosti pripravku Symbioflor 2 je pfijatelny.

e Informace o pfipravku budou aktualizovény v souladu s timto pfezkumem pFipravku Symbioflor 2.

Dalsi informace o lé€ivém pFipravku

Pripravek Symbioflor 2 a souvisejici ndzvy obsahuji bakterie Escherichia coli, z nichz nékteré byly
rozstépeny (autolyzovany) a ostatni jsou zivé. V nékterych zemich Evropské unie je k dispozici na trhu
pro Ié¢bu syndromu drazdivého tracniku, funkcnich gastrointestinalnich poruch a nékterych dalsich
gastrointestinalnich onemocnéni a pro regulaci imunitniho systému.

Lécivé pripravky obsahujici bakterii Escherichia coli jsou k dispozici ve formé peroralnich kapek
v Madarsku, Némecku a Rakousku, a to pod nasledujicimi smySlenymi nazvy: Symbioflor 2, Symbioflor
E. Coli a Symbioflor Escherichia.

Lé&ivy pripravek byl popsan jako probiotikum, coz znamend, Ze podporuje rist uzite¢nych organismu
(,flory™) ve stievé. Bakterie Escherichia coli je souéasti normalini stfevni fléry. Zplsob, jakym ptipravek
plsobi u syndromu drazdivého tra¢niku, neni dosud zcela zndm.

Agentura EMA doporucuje, aby se pfipravek Symbioflor 2 nadale pouzival u syndromu
drazdivého tra¢niku
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Dalsi informace o priéibéhu prezkoumani

PFezkoumani pfipravku Symbioflor 2 (a souvisejicich ndzvd) podle ¢ldnku 31 smérnice 2001/83/ES bylo
zahajeno dne 30. bfezna 2016 na Zadost Némecka.

Prezkum proved| Vybor pro humanni 1&Civé pripravky (CHMP), ktery se zabyva otdzkami tykajicimi se
humaénnich lé¢ivych pFipravkl a ktery prijal v této véci stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 28. srpna 2017 vydala konecné pravné zavazné
rozhodnuti platné ve vSech Clenskych statech EU.
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