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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)

SIMULECT

EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanlasainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Simulect?
A Simulect egy por €s oldoészer oldatos injekcio vagy infazio készitéséhez (vénaba torténd
becsepegtetésre). Basiliximab hatéanyagot tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Simulect?

A Simulect-et felndtteknél és egy évesnél idésebb gyermekeknél az Gjonnan beiiltetett vese
szervezetbol torténd kilokodésének megeldzésére alkalmazzak. A Simulect-et mas olyan
gyogyszerekkel, mint a ciklosporin, kortikoszteroidok, azatioprin és mikofenolat mofetil egyiitt adjak
a szervkilokodés megeldzésére.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan Kkell alkalmazni a Simulect-et?

A Simulect kezelést csak a szervtranszplantaciot kovetd immunszuppressziv terapidban jartas orvos
rendelheti el. Csak szakszerli orvosi feliigyelet mellett adhatd. A Stimulect kizar6lag akkor adhatd, ha
teljességgel bizonyos, hogy a betegen szervatiiltetést fognak végrehajtani, és megkapja a kilokodést
megel6z6 egyéb gyogyszereket.

A Simulect-et két injekcidban adjak be. Az els6 injekciot legkésobb a transzplantacios miitétet
megeldzo két oran beliil, a masodikat a transzplantacié utdn négy nappal kell beadni, hacsak a
betegnél nem Iépett fel stilyos talérzékenységi (allergias) reakcid, vagy a miitétet kdvetden olyan
komplikaciok, mint az 0] vese elvesztése, nem kdvetkezett be. Ajanlott teljes adagja felnétteknél és 35
kg-nal nagyobb testsulyu gyermekeknél 40 mg, két 20 mg-os adagban beadva. 35 kg-nal kisebb
teststlyt gyermekeknek 20 mg-ot adnak két 10 mg-os adagban. A Simulect-et vénaba adjak be
,,bolusz” injekcidban (egyszerre az egészet) vagy infuzioban 20-30 perc alatt.

Hogyan fejti ki hatasat a Simulect?

A Simulect hatéanyaga, a basiliximab, egy monoklonalis antitest. A monoklonalis antitest egy olyan
antitest (fehérje tipus), mely gy lett megtervezve, hogy egy a szervezet bizonyos sejtjein talalhatod
(antigénnek nevezett) specifikus fehérje szerkezetét felismerje és hozzakotédjon. A basiliximab
célsejtjei a T-lymhocytak (fehérvérsejt tipus, mely részt vesz a transzplantalt szervek kilokédésében)
felszinén talalhat6, CD25-nek nevezett antigén.
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A CD25 a T-lymphocytak osztdédasat serkentd hirvivo interleukin-2 receptora. A CD25-hdz kotodve a
basiliximab blokkolja az interleukin-2 miikddését, és ezzel csokkenti a lymphocytak szaporodasi
sebességét. Ez csokkenti az aktivalt T-lymphocytak szamat, és ezaltal csokkenti a transzplantalt szerv
kilokddésének kockazatat.

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Simulectet?

A Simulectet harom f6 vizsgalatban, 6sszesen 1067 vesetranszplantalt feln6tt beteg bevonasaval
tanulmanyoztak. Mindharom vizsgélatban a Simulect hatasossagat a placebdéval (hatéanyag nélkiili
kezelés) hasonlitottak Ossze. Az els6 két vizsgalatban a 722 beteg tobbsége ciklosporint és
kortikoszteroidokat (,,kettds terapia”) is kapott, néhanyan azatioprint vagy mikofenolat-mofetilt is. A
harmadik vizsgélatban mind a 345 felndtt ciklosporint, szteroidokat €s azatioprint (hdrmas terapia)
kapott. A hatasossag f6 mértéke az atiiltetést koveto elsé évben sikertelennek bizonyult (elhalalozas,
az 0j vese elvesztése, a kilokddés jelei) kezelések szama volt.

Két tovabbi vizsgalatban azt tanulméanyoztak, hogy hogyan viselkedik a Simulect a szervezetben,
amikor egy évnél id6sebb gyermekeknek vagy serdiilékortiaknak adjak.

Milyen elényei voltak a Simulect alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Simulect hatdsosabb volt a placebonal. Az els6 két vizsgalat eredményeit 6sszességében tekintve
megallapithato, hogy a Simulectet a kettds terapia kiegészitéseként kapo betegek 40%-anal (363
betegbdl 145-nél) bizonyult a kezelés hat honap alatt sikertelennek, szemben a placeboval kezelt
betegek 56%-4aval (359 betegbdl 201). Egy év multdn hasonl6 eredmények voltak lathatok. A
harmadik vizsgalatban kevesebb, a harmas terapia kiegészitéseként Simulectet kapo betegnél (26%)
bizonyult sikertelennek a kezelés, mint a placebot (40%) kapoknal.

A gyermekkel és serdiillokortakkal végzett vizsgalatok azt mutattak, hogy gyermekeknél elegend6 volt
a kisebb adag, mig a serdiilokortiaknak feln6tt adagot lehetett adni.

Milyen kockazatokkal jar a Simulect alkalmazasa?

A vizsgalatok soran a Simulectet €s a placebot mas gydgyszerekkel kombinacioban szedd betegeknél
el6fordulo mellékhatasok hasonldak voltak. A felnétteknél leggyakrabban (a betegek tobb mint 20%-
anél eléfordulo) mellékhatasok a székrekedés, hugyuti fertdzések (a vizeletszallito struktarak
fertdzése), fajdalom, hanyinger (émelygés érzés), periférias 6déma (duzzanat), hypertonia (magas
vérnyomas), anaemia (alacsony vordsvérsejtszam), fejfajas, hyperkalaemia (a vér magas
kaliumszintje), hypercholesterolaemia (a vér magas koleszterinszintje), a miitéti sebbel kapcsolatos
komplikaciok, testsulynovekedés, emelkedett szérumkreatinin szint (egy veseproblémat jelz6 anyag),
hypophosphataemia (a vér alacsony foszfatszintje), hasmenés és fels6 1éguti fertézések (megfazas)
voltak. Gyermekeknél a betegek tobb mint 20%-anal tapasztalt mellékhatasok a hugyuti fertézések,
hypertrichosis (tul stirli testszorzet), rhinitis (eldugult és csepeg6 orr), 1az, magas vérnyomas, felsé
1éguti fertdzés, virusfertdzes, szepszis (a vér fert6zottsége) €s székrekedés voltak. A Simulecttel
kapcsolatban jelentett mellékhatasok teljes listajat 1asd a betegtajékoztatoban.

A Simulect nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasok) lehetnek a
basiliximabbal vagy a készitmény barmely mas alkotdjaval szemben. A Simulect nem adhatd
terhességben vagy szoptatd anyaknak.

Miért engedélyezték a Simulect forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) ugy dontott, hogy a Simulect eldnyei
de novo allogén veseatiiltetésben az akut szervkilokodés megelézésére felndtteknek és gyermekeknek
adva meghaladjak a kockézatokat. A bizottsag a Simulect forgalomba hozatali engedélyének
megadasat javasolta.

A Simulecttel kapcsolatos egyéb informacio:

1998. oktober 9-én az Eurdpai Bizottsag a Novartis Europharm Limited részére az egész Europai Unid
teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt adott ki a Simulectre vonatkozoéan. A forgalomba
hozatali engedélyt 2003. oktober 9-én és 2008. oktober 9-én megujitottak.

A Simulectre vonatkozé teljes EPAR itt olvashato.

Az osszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 10-2008.
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