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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
SIMULECT

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiskd novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkdakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR), vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas stkakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Simulect?
Simulect ir pulveris un $kidinatajs, no kuriem pagatavo Skidumu injekcijai vai infuzijai (ievadiSanai
véna pa pilienam). Tas satur aktivo vielu baziliksimabu.

Kapéc lieto Simulect?

Simulect lieto picaugusajiem un b&rniem, kas vecaki par vienu gadu, nesen parstaditas nieres tremes
reakcijas profilaksei. Simulect lieto kopa ar citam zalém, ko izmanto organu tremes reakcijas
profilaksei, piem&ram, ar ciklosporinu, kortikosteroidiem, azatioprinu un mikofenolata mofetilu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Simulect?

Arstésanu ar Simulect drikst ordinét un veikt tikai arsts ar pieredzi pacientu arsté$ana ar
iminsupresantiem p&c organu transplantésanas. Tas ir jaievada kvalificgta medicinas personala
uzraudziba. Simulect nedrikst ievadit, ja nav pilnigas skaidribas, ka pacients sanems transplantatu un
citas zales, ko izmanto tremes reakcijas profilaksei.

Simulect ievada ar divam injekcijam. Pirmo injekciju veic ne vélak ka divas stundas pirms
transplantacijas operacijas, un otro Cetras dienas p&c parstadiSanas, ja vien pacientam nav loti
paaugstinata jutiba (alergija) vai komplikacijas péc operacijas, pieméram, notikusi parstaditas nieres
tremes epizode. PieauguSajiem un bérniem, kas sver vairak neka 35 kg, ieteicama kopgja deva ir

40 mg, ko ievada ka divas 20 mg devas. B&rniem, kas sver mazak neka 35 kg, deva ir 20 mg, ko
ievada ka divas 10 mg devas. Simulect ievada véna, vai nu ka bolus injekciju (visu uzreiz), vai ar1 ka
infuziju 20 1idz 30 mindsu laika.

Ka Simulect darbojas?

Simulect aktiva viela baziliksimabs ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir tada antiviela
(olbaltumvielas veids), kas izveidota, lai organisma atpazitu specifiskas struktiiras (ko sauc par
antigénu), kas atrodas uz noteiktam $tnam, un piesaistitos tam. Baziliksimabs ir izveidots, lai saistitos
ar antigénu CD25, kas atrodas uz T-limfocTtu (balto asinskermenisu tipa, kas ir iesaistits organu
transplantatu tremes reakcijas procesa) virsmas.

CD25 ir receptors signalvielai interleikinam-2, kas stimulg T-limfocttu daliSanos. Piesaistoties CD25,
baziliksimabs blok€ interleikina-2 aktivitati, samazinot limfocTtu vairoSanas atrumu. Tas samazina
aktivétu T-limfocitu skaitu, mazinot transplantata tremes reakcijas risku.
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Ka noritéja Simulect izpéte?

Simulect tika novertetas trijos pamatp&tijumos, iesaistot kopa 1067 pieaugusos, kam veica nieres
transplantaciju. Visos trijos p&tijumos Simulect iedarbigumu salidzinaja ar placebo (fikttvu arstésanu).
Pirmajos divos p&tijumos vairums no 722 pacientiem sanéma ar1 ciklosporinu un kortikosteroidus
(,,dualo terapiju”), dazi pacienti sanéma ari azatioprinu vai mikofenolata mofetilu. Tresaja p&tijuma
visi 345 pieaugusie sanéma ciklosporinu, steroidus un azatioprinu (,,triskarso terapiju”). Galvenais
iedarbiguma krit€rijs bija nesekmigas arst€Sanas gadijumu skaits (nave, jaunas nieres zaudésana vai
tremes pazimes) pirma gada laika pec parstadiSanas.

Divos papildu p&tijumos noskaidroja, ka organisms reagé uz Simulect, kad tas ievada bérniem, kas
vecaki par vienu gadu, vai pusaudziem.

Kads ir Simulect iedarbigums $ajos pétijumos?

Simulect bija iedarbigakas neka placebo. Aplukojot pirmo divu p&tfjumu rezultatus kopuma, sesu
ménesu laika arstéSana bija nesekmiga 40% pacientu, kas papildus dualajai terapijai sanéma Simulect
(145 no 363), salidzinot ar 56% pacientu, kas san€ma placebo (201 no 359). Lidzigus rezultatus
noveroja pec gada. TreSaja petijuma pacientiem, kas san€ma Simulect kopa ar triskarso terapiju,
nesekmigas arsteéSanas gadijumu bija mazak (26%) neka tiem, kas sanéma placebo (40%).

P&ttjumi ar be&rniem un pusaudziem paradija, ka beérniem ir piemé&rota mazaka deva, bet pusaudziem
var lietot pieauguso devu.

Kads pastav risks, lietojot Simulect?

Sajos pétTjumos pacientiem, kas kopa ar citam zalém lietoja Simulect vai placebo, nevélamas
blakusparadibas bija [idzigas. Pieaugusajiem visbiezak noveérotas neveélamas blakusparadibas (vairak
neka 20% pacientu) bija aizcietgjumi, urincelu (urinu vadoSo struktiiru) infekcija, sapes, slikta diisa,
perifera tiiska (satiikums), hipertensija (augsts asinsspiediens), an€mija (mazs sarkano asinskermenisu
skaits), galvassapes, hiperkaliémija (augsts kalija Itmenis asinis), hiperholesterinémija (augsts
holesterina limenis asinis), kirurgisko bra¢u komplikacijas, svara pieaugums, paaugstinats kreatinina
Iimenis seruma (nieru darbibas traucgjumu raditajs), hipofosfatémija (zems fosfata Iimenis asinis),
caureja un augsgjo elpcelu infekcija (saaukstesanas). Vairak neka 20% b&rnu noverotas neveélamas
blakusparadibas bija urincelu infekcijas, hipertrihoze (parmeérigs kermena apmatojums), rinits (aizlikts
un teko$s deguns), pireksija (drudzis), hipertensija, augs€jo elpcelu infekcija, virusu infekcija, sepse
(asins infekcija) un aizciet€jumi. Pilns visu Simulect izraisito nevélamo blakusparadibu apraksts ir
atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Simulect nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu pret baziliksimabu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Simulect nedrikst lietot griitniecibas laika un barojot ar kriiti.

Kapéc Simulect tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Simulect akuitas
transplantatu tremes reakcijas profilaksei pieaugusiem un pediatrijas pacientiem, kam veikta de novo
alogéna nieres transplantacija, parsniedz So zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Simulect
registracijas apliecibu.

Cita informacija par Simulect.

Eiropas Komisija 1998. gada 9. oktobr izsniedza Simulect registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Novartis Europharm Limited. Registracijas apliecibu atjaunoja
2003. gada 9. oktobrT un 2008. gada 9. oktobri.

Pilns Simulect EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu p&dgjo reizi atjauninaja 10./2008.

22
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