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EMA soovitab, et ravimit Symbioflor 2 tohib jatkuvalt
kasutada soole arritussiindroomi raviks
Teiste soolehéairete raviks ei soovitata ravimit enam kasutada

22. juunil 2017 jareldas Euroopa Ravimiamet (EMA) ravimiteabe l&dbivaatamise tulemusena, et ravimit
Symbioflor 2 ja sarnaseid nimetusi tohib ka edaspidi kasutada soole arritussindroomi raviks
taiskasvanutel. Samas ei tohi ravimit enam kasutada ulatuslikumal naidustusel, seedetrakti
funktsionaalhéairete raviks. Nendel hairetel on mitmesuguseid pdhjusi ja need vdivad vajada eri
ravistrateegiaid.

Escherichia coli baktereid sisaldav ravim Symbioflor 2 on probiootikum ehk ravim, mis toetab kasulike
soolebakterite (soolefloora) kasvu. Esimest korda toodi see turule Saksamaal 1950. aastatel ning
seejarel Austrias ja Ungaris.

Jarelduste tegemisel vaatas EMA inimravimite komitee labi kbik kattesaadavad tdendid ravimi
Symbioflor 2 efektiivsuse ja ohutuse kohta. Sealhulgas vaadati Iabi kliinilistest uuringutest,
teadusvaljaannetest ja turustamisjargsetest kogemustest saadud andmed, samuti ettevotte esitatud
teave ja ravimi Symbioflor 2 hindamise eksperdirihma arvamused. Labivaatamisel leiti, et ravimi
Symbioflor 2 efektiivsuse kohta ei ole alates ravimi viimasest heakskiitmisest lisandunud uusi tdendeid.
Kéattesaadavate t6endite kohaselt on ravimi Symbioflor 2 risk vaike.

Ravimi Symbioflor 2 efektiivsust soole arritussiindroomi ravis tdendati randomiseeritud uuringus, milles
osales ligikaudu 300 taiskasvanut. Uuringul oli siiski puudusi. Ravimi kasulikkust soole
arritussiindroomiga lastel ei ole veel téendatud.

Et kattesaadavad andmed ei olnud piisavalt usaldusvaarsed, et inimravimite komitee saanuks teha
jareldusi ravimi Symbioflor 2 Uldise efektiivsuse ja efektiivsuse kohta soole arritussiindroomi eri
alavormide korral, palus komitee ettevottel korraldada héasti kavandatud tlesehitusega uuringu ravimi
efektiivsuse ja ohutuse kohta soole arritussiindroomi eri alavormidega patsientidel (nt kdhulahtisusega
vOi kdhukinnisusega vorm). Uuringu aruande esitamine riiklikule padevale asutusele on ravimi
Symbioflor 2 mudgiloa sailitamise tingimus.

Ravimi Symbioflor 2 turustaja ei esitanud andmeid, mis oleksid toetanud ravimi kasutamist seedetrakti
funktsionaalhéirete naidustusel, ning ndustus, et see naidustus eemaldatakse ravimi muugiloast.

Inimravimite komitee soovitus edastati Euroopa Komisjonile, kes tegi kogu Euroopa Liidus kehtiva
6iguslikult siduva otsuse.
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Teave patsientidele

e Tohite jatkata ravimi Symbioflor 2 kasutamist soole arritusstindroomi simptomite raviks, jargides
uuel pakendi infolehel olevaid juhiseid.

e Ré&dakige arstile voi apteekrile, kui teil on mao- v6i sooleprobleeme. Ravimit Symbioflor 2 ei tohi
kasutada muude soolehéirete raviks kui soole arritusstiindroom.

e Pidage ndu oma arsti vbi apteekriga, kui soole arritussiindroomi sumptomid ravimiga Symbioflor 2
ei parane vo6i kui simptomid suvenevad.

e Kui teil on kiisimusi vdi probleeme, radkige oma arsti vdi apteekriga.
Teave tervishoiutdotajatele

e Ravimit Symbioflor 2 tohib kasutada ainult soole arritussiindroomi raviks ning mitte enam
seedetrakti funktsionaalhéirete voi seedetrakti muude héairete korral.

e Uuringus, milles ravimit Symbioflor 2 vdrreldi platseeboga, osutus ravim efektiivseks soole
arritussiindroomi ravis taiskasvanutel. Uuringus oli siiski puudusi ja see ei tdendanud ravimi
Symbioflor 2 efektiivsust soole arritussiindroomi eri alavormide korral.

e Turustamise jatkamiseks peab ettevdte korraldama hasti kavandatud tlesehitusega uuringu, et
tdendada ravimi Symbioflor 2 efektiivsust ja ohutust soole arritusstindroomi eri alavormide korral.

e Noorukite ja Ule 4-aastaste laste vaatlusuuringu ei tdendanud piisavalt efektiivsust ja ohutust lastel
ja noorukitel.

e Ravimi Symbioflor 2 ohutusprofiili peetakse vastuvdetavaks.

e Ravimiteavet ajakohastatakse ravimi Symbioflor 2 ravimiteabe k&esoleva labivaatamise tulemuste
kohaselt.

Ravimi lisateave

Symbioflor 2 ja sarnased nimetused sisaldavad Escherichia coli baktereid, millest osa on lagundatud
(autoluiusitud) ja osa elusbakterid. Ravimit turustatakse mdnes Euroopa Liidu liikmesriigis soole
arritussiindroomi, seedetrakti funktsionaalhéirete ja seedetrakti mdne muu héire raviks ning
immuunsisteemi reguleerimiseks.

Escherichia coli baktereid sisaldavaid ravimeid turustatakse Austrias, Saksamaal ja Ungaris
suukaudsete tilkadena jargmiste nimetuste all: Symbioflor 2, Symbioflor E. Coli ja Symbioflor
Escherichia.

Ravim on probiootikum ehk ravim, mis toetab kasulike soolebakterite (soolefloora) kasvu. Escherichia
coli bakterid esinevad normaalses sooleflooras. Ravimi toimemehhanism soole arritussiindroomi korral
ei ole taielikult teada.

Menetluse lisateave

30. martsil 2016 algatati Saksamaa taotlusel ravimi Symbioflor 2 (ja sarnaste
nimetuste) direktiivi 2001/83/EU artikli 31 kohane hindamine.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac05800240d0

Ravimiteabe vaatas labi inimravimite komitee, kes vastutab inimravimitega seotud kiisimuste eest.
Komitee vottis vastu Euroopa Ravimiameti arvamuse. Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa
Komisjonile, kes tegi 28. augustil 2017 &iguslikult siduva I6pliku otsuse, mida kohaldatakse kdigis
Euroopa Liidu liikmesriikides.
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