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Mistogsijiet u twegibiet dwar Sandimmun, Sandimmun
Neoral u ismijiet assocCjati (ciclosporin, 10, 25, 50 u
100 mg kapsuli, 100 mg/ml soluzzjoni orali u 50 mg/ml
koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni)

Rizultat ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

Fis-27 ta’ Gunju 2013, I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini temmet revizjoni ta’ Sandimmun u
Sandimmun Neoral. IlI-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija
kkonkluda li jehtieg li I-informazzjoni dwar il-preskrizzjoni ta’ Sandimmun u Sandimmun Neoral tigi
armonizzata fl-Unjoni Ewropea (EU).

X’inhuma Sandimmun u Sandimmun Neoral?

Sandimmun u Sandimmun Neoral huma medic¢ini immunosoppressivi (medicini li jnagqgsu I-attivita tas-
sistema immunitarja, id-difizi naturali tal-gisem). Iz-zewg medicini fihom is-sustanza attiva ciclosporin.
Madankollu, filwaqgt li Sandimmun huwa formulazzjoni ta’ ciclosporin b’bazi ta’ zejt, Sandimmun Neoral
huwa formulazzjoni mikroemulsifikata, li tippermetti aktar assorbiment uniformi ta’ ciclosporin mill-
gisem.

Sandimmun u Sandimmun Neoral jintuzaw fuq pazjenti li sarilhom trapjant, biex jigi evitat ir-rifjut
(meta s-sistema immunitarja tattakka l-organu trapjantat) u ghall-kura jew il-prevenzjoni ta’ mard tal-
graft kontra I-ospitu (meta s-sistema immunitarja tal-organu trapjantat tattakka t-tessuti tal-pazjent).
Jintuzaw ukoll fil-kura ta’ mard awtoimmuni. Marda awtoimmuni hija marda kkawzata mis-sistema tad-
difiza tal-gisem stess li tattakka t-tessut normali.

Is-sustanza attiva f'Sandimmun u Sandimmun Neoral, ciclosporin, tagixxi fuq xi ¢elloli specjali fis-
sistema immunitarja msejha celloli-T li huma responsabbli biex jattakkaw organi trapjantati jew,
fmard awto-immuni, it-tessut normali.

Sandimmun u Sandimmun Neoral huma disponibbli bhala kapsuli (10, 25, 50 u 100 mg) u soluzzjoni
orali (100 mg/ml). Sandimmun huwa wkoll disponibbli bhala kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-
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infuzjoni (50 mg/ml). 1z-zewg medicini huma disponibbli fl-UE taht ismijiet kummercjali ohra:
Immunosporin, Neoral, Neoral — Sandimmun, Sandimmun Optoral u Sandimmune.

ll-kumpaniji li jgieghdu dawn il-medicini fis-suq huma I-grupp ta’ kumpaniji ta’ Novartis u kumpaniji
assocjati.

Ghaliex gew riveduti Sandimmun u Sandimmun Neoral?

Sandimmun u Sandimmun Neoral huma awtorizzati fl-UE permezz ta’ pro¢eduri nazzjonali. Dan wassal
ghal divergenzi fost I-Istati Membri fil-mod kif il-medicini jistghu jintuzaw, kif jidher fid-differenzi fis-
sommarji tal-karatteristici tal-prodott (SmPCs), it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn il-
medicini jitgieghdu fis-suq.

Sandimmun u Sandimmun Neoral kienu identifikati li jehtiegu armonizzazzjoni mill-Grupp ta’
Koordinazzjoni dwar il-Proceduri ta’ Rikonoxximent Rec¢iprocku u Decentralizzata — Umani (CMDh).

Fil-15 ta’ Dicembru 2011, il-Kkummissjoni Ewropea rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex jarmonizza |-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal Sandimmun u Sandimmun Neoral fl-UE.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fid-dawl tad-dejta sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-CHMP kien tal-fehma li I-
SmPCs, it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati fl-UE kollha.

L-ogsma armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Is-CHMP qabel li Sandimmun u Sandimmun Neoral ghandhom jintuzaw fl-indikazzjonijiet li gejjin, li
diga kienu approvati f'diversi Stati Membri tal-UE izda mhux f’kollha:

e Trapjant ta’ organu solidu (ghall-prevenzjoni u I-kura ta’ rifjut tal-graft);

e Trapjant tal-mudullun (ghall-prevenzjoni ta’ rifjut tal-graft u I-prevenzjoni jew il-kura tal-marda
tal-graft kontra l-ospitu).

Barra minn hekk, il-kapsuli u s-soluzzjonijiet orali jistghu jintuzaw ukoll ghall-kura tal-mard
awtoimmuni li gej:

¢ Uveite endogena (inflfammazzjoni tal-uvea, is-saff tan-nofs tal-ghajn);

e Sindromu nefrotiku (mard tal-kliewi);

e Artrite rewmatika severa (marda li tikkawza hsara u infjammazzjoni fil-gogi);
e Psorjasi severa (marda li tikkawza irqajja' homor, bil-goxra fuq il-gilda);

e Dermatite atopika severa (ekzema, raxx ahmar bil-hakk tal-gilda).

Is-CHMP ma rrakkomandax I-uzu f'anemija aplastika (marda tad-demm li fiha I-mudullun ma jaghmilx
bizzejjed celluli tad-demm godda), li kien approvat fi Stat Membri wiehed biss.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

II-CHMP gabel fug meded specifi¢i tad-doza ghall-indikazzjonijiet variji, li ghandhom iservu bhala linji
gwida biss, u rrakkomanda li dawn il-medic¢ini ghandhom jinghataw f'zewg dozi magsuma mgassma
b'mod ugwali matul il-jum.
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Sandimmun u Sandimmun Neoral ghandhom jigu preskritti biss minn, jew f'’kollaborazzjoni mill-grib
ma’, tabib b’esperjenza fil-mard li dawn il-medicini geghdin jintuzaw biex jikkuraw.

Fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ dawn il-medicini giet inkluza wkoll informazzjoni dwar kif tagleb
bejn il-medicini differenti ta’ ciclosporin.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Is-CHMP qabel li Sandimmun u Sandimmun Neoral m‘ghandhomx jintuzaw fuq pazjenti li huma
ipersensittivi (allergici) ghas-sustanza attiva. M'ghandhomx jinghataw ukoll f’kombinazzjoni ma’
medicina erbali msejha St John’s wort (li tintuza fil-kura tad-dipressjoni) u langas ma’ medicini li |-
livelli fid-demm taghhom jistghu jizdiedu b’ciclosporin u jwasslu ghal effetti sekondarji serji, bhal
dabigatran etexilate (li jintuza ghall-prevenzjoni tal-formazzjoni ta’ emboli tad-demm wara kirurgija)
jew bosentan u aliskiren (li jintuzaw ghall-kura ta’ pressjoni tad-demm gholja).

Tibdil iehor

lI-Kumitat armonizza wkoll sezzjonijiet ohra tal-SmPC, inkluz sezzjonijiet 4.4 (twissijiet specjali u
prekawzjonijiet ghall-uzu), 4.5 (Interazzjoni ma’ medicini ohra) u 4.6 (uzu waqt tgala u treddigh). Il-
fuljett ta’ taghrif gie emendat kif xieraq.

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u ghall-pazjenti hija disponibbli hawn.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fil-31 ta’ Ottubru 2013.
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