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Kérdések és valaszok a Sandimmun, Sandimmun Neoral
és kapcsoldédo nevek (ciklosporin, 10, 25, 50 és 100 mg
kapszulak, 100 mg/ml belsbleges oldat és 50 mg/ml
koncentratum oldatos infuziéhoz) kapcsan

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

2013. junius 27-én az Eurdpai Gyogyszeriigynokség elvégezte a Sandimmun és Sandimmun Neoral
felulvizsgalatat. Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozé bizottsaga
(CHMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az Eurdpai Unidban (EU) a Sandimmun és Sandimmun
Neoral felirasara vonatkozo informacié harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusu gyogyszer a Sandimmun és a Sandimmun Neoral?

A Sandimmun és a Sandimmun Neoral immunszuppressziv gyogyszerek (olyan gyégyszerek, amelyek
csokkentik az immunrendszer, a szervezet természetes védelmi rendszerének aktivitasat). Mindkét
gyogyszer ciklosporint tartalmaz hatéanyagként. Ugyanakkor, mig a Sandimmun a ciklosporin olaj-
alapu formaja, a Sandimmun Neoral mikroemulziés gyégyszerforma, amelynél a ciklosporin
egyenletesebben tud felszivdédni a szervezetben.

A Sandimmunt és a Sandimmun Neoralt transzplantalt betegekben a kilokdédés (amikor az
immunrendszer megtamadja a beliltetett szervet) megel6zésére és a graft-versus-host betegség
(amikor a belltetett szerv immunrendszere tamadja meg a beteg szoveteit) kezelésére vagy
megeldzésére alkalmazzak. Autoimmun betegségek kezelésében is alkalmazzak. Az autoimmun
betegség olyan betegség, amely soran a szervezet sajat védelmi rendszere megtamadja a normal
szbveteket.

A Sandimmun és Sandimmun Neoral hatéanyaga, a ciklosporin az immunrendszer néhany specialis
sejtjére, a T-sejtekre fejti ki hatasat, amelyek felelések a belltetett szervek vagy autoimmun
betegségben a normal szévetek megtamadasaért.

A Sandimmun és a Sandimmun Neoral kapszula (10, 25, 50 és 100 mg) és bels6leges oldat
(100 mg/ml) formajaban kaphaté. A Sandimmun oldatos infaziéhoz valé koncentratumként
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(50 mg/ml) is kaphatd. Mindkét gyégyszer kaphaté az Uniéban mas kereskedelmi elnevezések alatt is:
Immunosporin, Neoral, Neoral - Sandimmun, Sandimmun Optoral és Sandimmune.

A gyogyszereket a Novartis cégcsoport és a kapcsolodé cégek forgalmazzak.
Miért végezték el a Sandimmun és a Sandimmun Neoral felulvizsgalatat?

A Sandimmun és Sandimmun Neoral engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tortént.
Ennek eredményeként a kiilonb6z6 tagallamokban kilonbségek mutatkoznak a gyogyszerek
alkalmazasi madjat illetéen, ami azokban az orszagokban, ahol a gydgyszereket forgalmazzak, az
alkalmazasi elGirasokban, a cimkeszovegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd
kulonbségekben is tlikrozodik.

A Sandimmunrdl és a Sandimmun Neoralrdl az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kélcsdénos
elismerési és decentralizalt eljarasaival foglalkozé koordinacids csoport (CMDh) azt allapitotta meg,
hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2011. december 15-én a CHMP elé terjesztette az Gigyet azzal a céllal, hogy az
EU-ban elvégezzék a Sandimmunra és a Sandimmun Neoralra vonatkozé forgalomba hozatali
engedélyek harmonizalasat.

Milyen kdvetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benydjtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirdsokat, a cimkeszovegeket és a
betegtajékoztatékat EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt teruiletek a kdvetkezok:

4.1 Teréapias javallatok

A CHMP arrdl allapodott meg, hogy a Sandimmunt és a Sandimmun Neoralt az alabbi indikaciékban
alkalmazzak, amelyek mar tdbb unids tagallamban engedélyezettek, de nem az 6sszesben:

e Szolid szervtranszplantacio (a graft kilok6dés megel6zésére és kezelésére);

e CsontvelG-transzplantacio (a graft kilok6dés megel6zésére és a graft-versus-host betegség
kezelésére vagy megel6zésére).

Tovabba a kapszulak és belsGleges oldatok alkalmazhatok a kdvetkez6é autoimmun betegségekben is:
e Endogén uveitisz (a szem kozépsl rétegének, az uveanak a gyulladasa);

e Nefrézis szindrébma (egyfajta vesebetegség);

e Sulyos reumatoid artritisz (olyan betegség, amely az iziletek karosodasat és gyulladasat okozza);
e Sllyos pszoriazis (olyan betegség, amely vords, hamlé foltokat okoz a b6rén);

e Sulyos at6pias dermatitisz (ekcéma, a bor viszketd, voros kilitése).

A CHMP nem javasolja az alkalmazast aplasztikus anémiaban (olyan vérképzési zavar, amelyben a
csontveld nem termel elég Uj vérsejtet), amelyet csak egyetlen tagallamban engedélyeztek.

4.2 Adagolas és alkalmazas
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A CHMP specifikus dézistartomanyokat hatarozott meg a kilénb6z6 indikaciékban, amelyek kizardlag
iranymutatasként hasznalhaték, és azt javasolta, hogy ezeket a gyodgyszereket a nap folyaman két
egyenld részre osztva kell alkalmazni.

A Sandimmunt és a Sandimmun Neoralt csak olyan orvos, vagy a vele szoros egylttm(ikodésben allé
személy irhatja fel, aki tapasztalattal rendelkezik azokra a betegségekre vonatkozéan, amelyek
kezelésében ezeket a gyogyszereket alkalmazzak.

A terméktajékoztatéban arra vonatkozé informaciokat is feltiintettek, hogy hogyan lehet valtani az
egyes ciklosporin gyégyszerek kozott.

4.3 Ellenjavallatok

A CHMP megallapodott abban, hogy a Sandimmun és a Sandimmun Neoral nem alkalmazhaté olyan
betegekben, akik talérzékenyek (allergidsak) a hatéanyagra. Nem szabad egyitt alkalmazni orbancfi
tartalmi gyogynoévény készitményekkel (depresszio kezelésére alkalmazzak) vagy olyan
gyogyszerekkel, amelyek vérszintjét a ciklosporin emelheti és sulyos mellékhatasokhoz vezethet,
példaul a dabigatran etexilat (vérrog-képzddés megel6zésére hasznaljak mitétek utan) vagy a
bozentan és az aliszkirén (magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak).

Egyéb valtoztatasok

A bizottsag harmonizalta az alkalmazasi elGirds egyéb pontjait is, ideértve a 4.4 (kulénleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések), a 4.5 (gyogyszerkdlcsdonhatasok)
és a 4.6 (alkalmazas terhesség és szoptatas alatt) pontokat. Az alkalmazasi el6irast ennek megfeleléen
modositottak.

Az orvosoknak és betegeknek sz6l6, modositott tajékoztato itt érhetd el.

Az Eurdpai Bizottsag 2013. oktober 31-én adott ki hatarozatot.
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