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EMA rekomenduoja toliau leisti vartoti Symbioflor 2 nuo
dirgliosios zarnos sindromo
Vaistas nebeturéty biti vartojamas gydant kitus zarnyno sutrikimus

2017 m. birzelio 22 d. Europos vaisty agentiira (EMA) priéjo prie iSvados, kad Symbioflor 2 ir susijusiy
pavadinimy vaistais galima ir toliau gydyti suaugusiesiems diagnozuotq dirgliosios Zarnos sindromg
(DZS). Vis delto $is vaistas nebeturety biti vartojamas pagal kitas indikacijas, t. y. gydant
vadinamuosius funkcinius virdkinamojo trakto sutrikimus — grupe jvairiy priezasciy sukeliamy sutrikimuy,
kuriuos gali reikéti gydyti vadovaujantis skirtingais gydymo metodais.

Symbioflor 2, kurio sudétyje yra bakterijy Escherichia coli, apiblidinamas kaip probiotikas, o tai reiskia,
kad jis skatina naudingy organizmy (floros) augima Zarnyne. Pirmiausia 6-ajame deSimtmetyje 3is
vaistas buvo pateiktas rinkai Vokietijoje, véliau — Austrijoje ir Vengrijoje.

Rengdamas savo iSvadas, EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) perziliréjo visus
turimus Symbioflor 2 veiksmingumag ir saugumag patvirtinancius duomenis, jskaitant klinikinius tyrimus,
mokslinius straipsnius, po vaisto pateikimo rinkai surinktus duomenis, taip pat bendrovés pateiktg
informacijq ir eksperty grupés nuomones, pateiktas Symbioflor 2 vertinimo tikslais. Perzitréjus Siuos
duomenis, nenustatyta jokiy naujuy Symbioflor 2 veiksminguma patvirtinanciy duomeny po paskutinés Sio
vaisto registracijos. Turimi duomenys leidzia manyti, kad Symbioflor 2 kelia nedidele zalingo poveikio
rizika.

Atsitiktiniy imciy tyrimas, kuriame dalyvavo mazdaug 300 suaugusiyjy, atskleidé, kad Symbioflor 2 yra
veiksmingas gydant DZS. Tadiau $is tyrimas turéjo trikumy. Sio vaisto nauda vaikams, sergantiems
DZS, dar nejrodyta.

Kadangi turimi duomenys buvo nepakankamai patikimi, kad CHMP galéty padaryti iSvadas dél to, kiek
Symbioflor 2 yra veiksmingas ir ar jis yra veiksmingas gydant tam tikro tipo DZS, CHMP paprasé
bendroveés atlikti tinkamo modelio tyrima, kuriuo baty jvertintas vaisto veiksmingumas ir saugumas
pacientams, kuriems pasireiskia skirtingi DZS poZzymiai (pvz., pacientams, kuriems kaip svarbus
simptomas pasireiskia viduriavimas ar viduriy uzkietéjimas). Kad Symbioflor 2 registracijos pazymeéjimo
galiojimas nebity sustabdytas, reikés jvykdyti salygg — nacionalinéms institucijoms pateikti Sio tyrimo
ataskaita.

Symbioflor 2 prekiaujanti bendrové nepateiké duomenuy, kuriais bty galima pagristi vaisto vartojimg
pagal funkciniy virSkinamojo trakto sutrikimy indikacijg, todél ji sutiko iSbraukti Sig indikacijq is$
registracijos pazyméjimo.
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CHMP rekomendacija buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri priémé visoje ES galiojantj teisiskai
privaloma sprendima.

Informacija pacientams

e JUs galite toliau vartoti Symbioflor 2 nuo dirgliosios Zarnos sindromo simptomu, atsizvelgdami
informacija, pateikta pataisytame vaisto pakuoteés lapelyje.

e PasireiSkus skrandZio ar Zarnyno negalavimams, pasitarkite su vaistininku arba savo gydytoju.
Neturétumeéte vartoti Symbioflor 2, jeigu sergate kitomis Zarnyno ligomis, o ne dirgliosios zarnos
sindromu.

e Jeigu vartojant Symbioflor 2, dirgliosios Zarnos sindromo simptomai nepalengvéja arba jie
pasunkeéja, reikéty pasitarti su vaistininku arba savo gydytoju.

o ISkilus klausimams ar abejonéms, kreipkités j vaistininka arba savo gydytoja.
Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

«  Symbioflor 2 turéty biti vartojamas tik gydant dirgliosios Zarnos sindroma (DZS); $iuo vaistu
nebeturéty bati gydomi vadinamieji funkciniai virSkinamojo trakto sutrikimai ar kitos virSkinamojo
trakto ligos.

e Atlikus tyrima, kurio metu Symbioflor 2 buvo lyginamas su placebu, nustatyta, kad Sis vaistas yra
veiksmingas gydant suaugusiesiems diagnozuotg DZS. Tadiau $is tyrimas turéjo tam tikry trikumy
ir ji atliekant nebuvo surinkta duomeny apie tai, kiek Symbioflor 2 veiksmingas gydant skirtingy
tipy DZS.

e Bendrovei reikés atlikti tinkamo modelio tyrima, kad jrodyty Symbioflor 2 veiksminguma ir
sauguma gydant skirtingy rasiy, DZS — liga, pagal kurios indikacijg $j vaista numatoma toliau
platinti rinkoje.

e Atlikus stebimajj tyrima, kuriame dalyvavo paaugliai ir vaikai nuo 4 metu, nesurinkta pakankamai
duomeny, kurie patvirtinty vaisto veiksminguma ir saugumga gydant vaikus ir paauglius.

e Symbioflor 2 saugumo charakteristikos yra priimtinos.

e Preparato informaciniai dokumentai bus atnaujinti atsizvelgiant | Sios Symbioflor 2 perzitiros
rezultatus.

Daugiau informacijos apie vaistg

Symbioflor 2 ir susijusiy pavadinimy vaisty sudétyje yra bakterijy Escherichia coli; kai kurios i$ jy buvo
suskaidytos (autolizuotos), kitos yra gyvos. Kai kuriy Europos Sajungos valstybiy rinkose Sis vaistas
platinamas pagal dirgliosios Zarnos sindromo, funkciniy virskinamojo trakto ligy ir kai kuriy kity
virSkinamojo trakto sutrikimy gydymo bei imuninés sistemos sureguliavimo indikacijas.

Geriamuyjy lasy formos vaisty, kuriy sudétyje yra Escherichia coli, galima jsigyti Austrijoje, Vokietijoje
ir Vengrijoje Siais sugalvotais pavadinimais: Symbioflor 2, Symbioflor E. Coli ir Symbioflor Escherichia.
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Sis vaistas apiblidinamas kaip probiotikas, o tai reiskia, kad jis skatina naudingy organizmy (floros)
augima zarnyne. Bakterijos Escherichia coli tampa normalios Zzarnyno floros dalimi. Sio vaisto veikimo
mechanizmas gydant dirgliosios zarnos sindroma nevisiskai istirtas.

Daugiau informacijos apie procediirg

Symbioflor 2 (ir susijusiy pavadinimy, vaisty) perzidra buvo pradéta 2016 m. kovo 30 d., Vokietijos
praSymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Perzilirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uZ su
Zmoneéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priemé agentiiros nuomone. CHMP nuomoné buvo
persiysta Europos Komisijai, kuri 2017 m. rugpjtcio 28 d. paskelbé visose ES valstybése narése
taikyting teisiskai privaloma galutinj sprendima.
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