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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
SIMULECT

Streszczenie EPAR dla ogolu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia,
nalezy zapoznac¢ sie z tresciq ulotki dolqczonej do opakowania (takze stanowiqcej czes¢ EPAR)
badz skontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢
EPAR).

Co to jest Simulect?
Preparat Simulect ma posta¢ proszku i rozpuszczalnika, z ktérych przygotowuje si¢ roztwor do
wstrzyknigcia lub infuzji (wlew dozylny). Preparat zawiera substancj¢ czynna - bazyliksimab.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Simulect?

Preparat Simulect stosuje si¢ u 0s6b dorostych i dzieci w wieku powyzej jednego roku zycia w celu
zapobiegania odrzuceniu przez organizm nerki bezposrednio po jej przeszczepieniu. Preparat Simulect
stosuje si¢ w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w celu zapobiegania odrzuceniu narzadow,
takimi jak cyklosporyna, kortykosteroidy, azatiopryna i mykofenolan mofetylu.

Lek jest dostepny wylacznie na recepte.

Jak stosowa¢é preparat Simulect?

Preparat Simulect moze przepisywac i podawac tylko lekarza majacy doswiadczenie w stosowaniu
lekéw immunosupresyjnych u pacjentdow z przeszczepionymi narzadami. Preparat nalezy podawac
pod nadzorem wykwalifikowanego personelu medycznego. Preparatu Simulect nie nalezy podawacé, o
ile nie ma zupetnej pewnosci, ze pacjent otrzyma przeszczep oraz zostang mu podane inne leki w celu
zapobiezenia odrzutowi.

Preparat Simulect podaje si¢ w dwdch wstrzyknigciach. Pierwsze wstrzyknigcie nalezy wykonaé
maksymalnie dwie godziny przed zabiegiem przeszczepienia, a drugie — cztery dni po
przeszczepieniu, chyba Ze u pacjenta wystapi ostra nadwrazliwos¢ (uczulenie) lub powiktania
pooperacyjne, takie jak utrata nowej nerki. U os6b dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 35 kg
zalecana dawka catkowita wynosi 40 mg, przy czym podaje si¢ ja w dwoch dawkach po 20 mg. U
dzieci o masie ciata ponizej 35 kg zalecana catkowita dawka wynosi 20 mg, podawane w dwoch
dawkach po 10 mg. Preparat Simulect podaje si¢ dozylnie, we wstrzyknigciu w postaci ,,bolusu” (caly
lek od razu) lub we wlewie dozylnym trwajacym od 20 do 30 minut.

Jak dziala Simulect?

Substancja czynna preparatu Simulect, bazyliksimab, jest przeciwciatem monoklonalnym.
Przeciwcialo monoklonalne to przeciwcialo (rodzaj biatka), ktore zostato opracowane w taki sposob,
aby rozpoznawato okreslone struktury (zwane antygenami), wystgpujace na niektorych komodrkach
organizmu, oraz wiazato si¢ z tymi strukturami. Bazyliksimab opracowano w taki sposob, aby wiagzat
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si¢ on z antygenem o nazwie CD25, wystepujacym na powierzchni limfocytéw T (rodzaj krwinek
biatych, ktory uczestniczy w odrzucaniu przeszczepionych narzadow).

CD25 jest receptorem dla przekaznika interleukiny-2, ktéra stymuluje podziaty limfocytow T. Wiazac
si¢ z receptorem CD25, bazyliksimab blokuje aktywno$¢ interleukiny-2, zmniejszajac czgsto$¢
podziatow limfocytow. Prowadzi to do zmniejszenia liczby aktywowanych limfocytow T, co
zmniejsza ryzyko odrzucenia przeszczepu.

Jak badano preparat Simulect?

Preparat Simulect oceniano w trzech badaniach gtownych z udziatem tacznie 1 067 oséb dorostych po
przeszczepieniu nerki. We wszystkich trzech badaniach skuteczno$¢ preparatu Simulect poréwnywano
ze skutecznoscia placebo (leczenie obojetne). W pierwszych dwoch badaniach wigkszo$¢ sposrod

722 pacjentow otrzymywala takze cyklosporyng i kortykosteroidy (,,leczenie podwojne”), przy czym
niektorzy pacjenci przyjmowali takze azatiopryng lub mykofenolan mofetylu. W trzecim badaniu
wszystkie 345 osob dorostych przyjmowato cyklosporyne, steroidy i azatiopryng (,,leczenie
potrojne”). Gtowna miara skutecznosci byta liczba niepowodzen leczenia (zgon, utrata nowej nerki
lub oznaki odrzucenia) w okresie pierwszego roku po przeszczepieniu.

W dwoéch dodatkowych badaniach oceniano, co dzieje si¢ w organizmie z preparatem Simulect po
jego podaniu u dzieci powyzej pierwszego roku zycia lub u mlodziezy.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Simulect zaobserwowano w badaniach?

Preparat Simulect byt skuteczniejszy niz placebo. Rozpatrujac wyniki dwoch pierwszych badan,
niepowodzenie leczenia w okresie szesciu miesigcy wystapito u 40% pacjentow otrzymujacych
preparat Simulect w skojarzeniu z leczeniem podwojnym (145 z 363), w porownaniu z 56% pacjentow
otrzymujacych placebo (201 z 359). Podobne wyniki zaobserwowano po jednym roku. W trzecim
badaniu niepowodzenie leczenia stwierdzono u mniejszej liczby pacjentéw otrzymujacych preparat
Simulect z leczeniem potrojnym (26%) niz wsrod pacjentow otrzymujacych placebo (40%).

W badaniach przeprowadzonych z udziatem dzieci i mtodziezy wykazano, ze mniejsza dawka
preparatu Simulect jest odpowiednia dla dzieci, natomiast mlodziez moze stosowa¢ dawke
przeznaczong dla osob dorostych.

Jakie ryzyko wigze si¢ ze stosowaniem preparatu Simulect?

W badaniach dziatania niepozadane wystepowaly z podobna czesto$cia wsrod pacjentow
przyjmujacych preparat Simulect i placebo w skojarzeniu z innymi lekami. U os6b dorostych
najczestsze dziatania niepozadane (obserwowane u ponad 20% pacjentow) to: zaparcia, zakazenia
uktadu moczowego (zakazenia struktur, ktore przenosza mocz), bole, nudnosci (mdtosci), obrzeki
obwodowe, nadci$nienie tetnicze (podwyzszone cisnienie krwi), niedokrwisto$¢ (obnizona liczba
krwinek czerwonych), bole glowy, hiperkalemia (podwyzszony poziom potasu we krwi),
hipercholesterolemia (podwyzszony poziom cholesterolu we krwi), powiktania ran chirurgicznych,
przyrost masy ciata, podwyzszony poziom kreatyniny w surowicy (wskaznik problemow dotyczacych
nerek), hipofosfatemia (obnizony poziom fosforanow we krwi), biegunki i zakazenia goérnych drog
oddechowych (przezigbienia). U dzieci dzialania niepozadane obserwowane u ponad 20% pacjentow
to: zakazenia uktadu moczowego, nadmierne owlosienie ciata, katar (zablokowany i cieknacy nos),
goraczka, nadcisnienie t¢tnicze, zakazenia gornych drog oddechowych, zakazenia wirusowe, sepsa
(zakazenie krwi) 1 zaparcia. Pelny wykaz wszystkich dziatan niepozadanych zwiazanych ze
stosowaniem preparatu Simulect znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Simulect nie nalezy podawa¢ osobom, u ktérych moze wystgpowac nadwrazliwo$¢ na
bazyliksimab lub ktoérykolwiek sktadnik preparatu. Nie nalezy stosowac preparatu Simulect podczas
cigzy lub karmienia piersia.

Na jakiej podstawie zatwierdzono Simulect?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzys$ci ze stosowania
preparatu Simulect przewyzszaja ryzyko w przypadku zapobiegania ostremu odrzuceniu przeszczepu
u pacjentow dorostych i pediatrycznych, ktorzy otrzymali allogeniczny przeszczep nerki de novo.
Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Simulect do obrotu.
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Inne informacje dotyczace preparatu Simulect:

W dniu 9 pazdziernika 1998 r. Komisja Europejska przyznata firmie Novartis Europharm Limited
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Simulect do obrotu wazne w catej Unii Europejskie;.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odnowiono w dniu 9 pazdziernika 2003 r. 1 9 pazdziernika
2008 r.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Simulect znajduje sig tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 10-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/simulect/simulect.htm
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