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Kokkuvodte Uldsusele

K&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimikomitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p66rduge oma arsti voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimikomitee soovituste aluse kohta, lugege palun
teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Mis on Simulect?
Simulect on pulber ja lahusti, millest valmistatakse siiste- v6i infusioonilahus (veeni tilgutatav lahus).
See sisaldab toimeainena basiliksimabi.

Milleks Simulecti kasutatakse?

Simulecti kasutatakse tdiskasvanutel ja vahemalt lihe aasta vanustel lastel dsja siiratud neeru
aratdukereaktsiooni ennetamiseks. Simulecti kasutatakse koos teiste elundi dratdukereaktsiooni
ennetamise ravimitega, nditeks koos tsiiklosporiini, kortikosteroidide, asatiopriini ja
miikofenolaatmofetiiliga.

Seda ravimit saab tksnes retsepti alusel.

Kuidas Simulecti kasutatakse?

Simulecti v8ib méérata ja manustada ainult elundi siirdamise jargses immuunvastust vahendavas ravis
kogenud arst. Seda tuleb manustada padevate meditsiinitootajate jarelevalve all. Simulecti vdib
manustada tiksnes juhul, kui patsiendile siiratakse uus neer ja ta saab ka teisi aratbukereaktsiooni
ennetavaid ravimeid.

Simulecti manustatakse kahe sistina. Esimene sust tehakse kuni kaks tundi enne siirdamisoperatsiooni
ja teine neli paeva parast siirdamist, vélja arvatud juhul, kui patsiendil on tekkinud raske
ulitundlikkusreaktsioon (allergiline reaktsioon) voi kui on tekkinud operatsioonijargseid tlsistusi,
néiteks siiratud neeru kaotus (toimimise lakkamine). Soovituslik koguannus taiskasvanutele ja ule

35 kg kaaluvatele lastele on 40 mg, mis manustatakse kahe 20 mg annusena. Alla 35 kg kaaluvate
laste annus on 20 mg, mis manustatakse kahe 10 mg annusena. Simulecti manustatakse veeni kas
boolussustina (kogu annus korraga) voi infusioonina 20-30 minuti jooksul.

Kuidas Simulect toimib?

Simulectis toimeainena sisalduv basiliksimab on monoklonaalne antikeha. Monoklonaalne antikeha on
antikeha (teatud valk), mis on ette nahtud &ra tundma organismi teatud rakkudes leiduvat spetsiifilist
struktuuri (antigeeni), ja sellega seonduma. Basiliksimabi toime on suunatud T-ltmfotsittide (liik
valgeliblesid, mis osalevad siiratud elundite aratbukereaktsioonis) pinnal leiduvale antigeenile CD25.
CD25 on T-lumfotsiiltide jagunemist stimuleeriva virgatsaine interleukiin-2 retseptor. CD25-ga
seondudes blokeerib basiliksimab interleukiin-2 toime, aeglustades limfotstitide paljunemist. See
kahandab aktiveeritud T-lumfotstitide hulka ja vahendab aratbukereaktsiooni ohtu.
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Kuidas Simulecti uuriti?

Simulecti kasutamist hinnati kolmes p&hiuuringus, milles osales kokku 1067 téiskasvanud
neerusiirdamispatsienti. Kdigis kolmes uuringus vorreldi Simulecti efektiivsust platseeboga (néiv
ravim). Kahes esimeses uuringus kasutas enamik 722 patsiendist ka tsuiklosporiini ja kortikosteroide
(kahe preparaadiga ravi) ning moni patsient kasutas ka asatiopriini vdi milkofenolaatmofetiili.
Kolmanda uuringu k&ik 345 taiskasvanut kasutasid tsiiklosporiini, steroide ja asatiopriini (kolme
preparaadiga ravi). Efektiivsust méddeti pdhiliselt nende patsientide arvu jargi, kellel siirdamise jargse
aasta valtel ravi ebadnnestus (surm, siiratud neeru kaotus voi &ratdukenahud).

Kahes taiendavas uuringus vaadeldi Simulecti toimet noorukite v8i vahemalt (iheaastaste laste
organismile

Milles seisneb uuringute pohjal Simulecti kasulikkus?

Simulect oli platseebost efektiivsem. Kahe esimese uuringu koondtulemuste pdhjal ebadnnestus kuue
kuu moddudes ravi 40%-I patsientidest (145 patsiendil 363-st), kellele manustati Simulecti lisaks kahe
preparaadiga ravile, ent platseebo korral ebadnnestus ravi 56%-I patsientidest (201 patsiendil 359-st).
Aasta moodudes olid tulemused sarnased. Kolmandas uuringus oli patsiendiriihmas, kus Simulecti
manustati lisaks kolme preparaadiga ravile, ebadnnestunud raviga patsiente vahem (26%) kui
platseeboriihmas (40%).

Laste ja noorukite uuringud naitasid, et lastele sobis paremini Simulecti vaiksem annus ning noorukid
vOisid kasutada tdiskasvanute annust.

Mis riskid kaasnevad Simulectiga?

Kdrvalnahud olid uuringutes kas Simulecti vai platseebot lisaks teistele ravimitele kasutanud
patsientidel sarnased. Taiskasvanutel olid kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui 20%-I
patsientidest) kbhukinnisus, kuseteede nakkused, valu, iiveldus, perifeerne deem (turse),
hupertensioon (kdrge vererdhk), aneemia (punaliblede véhesus), peavalu, hiiperkaleemia (vere liigne
kaaliumisisaldus), hliperkolesteroleemia (vere liigne kolesteroolisisaldus), operatsioonihaava tusistus,
kehakaalu suurenemine, seerumi kreatiniinisisalduse (neeruprobleemide marker) suurenemine,
hupofosfateemia (vere vdike fosfaadisisaldus), kdhulahtisus ja tGlemiste hingamisteede nakkus (nohu).
Lastel esinenud kdrvalndhud (enam kui 20%-I patsientidest) olid kuseteede nakkused, hiipertrihhoos
(liigkarvasus), riniit (ninakinnisus ja ninavoolus), pureksia (palavik), huipertensioon, tlemiste
hingamisteede nakkus, viirusnakkus, sepsis (nakkusveresus) ja kdhukinnisus. Simulecti kohta teatatud
kdrvalnahtude taieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.

Simulecti ei tohi kasutada patsiendid, kes v8ivad olla ravimi toimeaine voi selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes Glitundlikud (allergilised). Raseduse ega imetamise ajal Simulecti kasutada ei tohi.

Miks Simulect heaks kiideti?

Inimravimikomitee otsustas, et Simulecti kasulikkus dgeda aratGukereaktsiooni ennetamiseks péarast de
novo allogeenset neeru siirdamist taiskasvanud ja lapspatsientidele on suurem kui ravimiga kaasnevad
riskid. Komitee soovitas anda Simulectile mutgiloa.

Muu teave Simulecti kohta

Euroopa Komisjon andis Simulecti mutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevOttele Novartis Europharm Limited 9. oktoobril 1998. Mulgiluba pikendati 9. oktoobril 2003 ja 9.
oktoobril 2008.

Euroopa avaliku hindamisaruande taisteksti Simulecti kohta leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 10-2008.
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