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Pytania i odpowiedzi dotyczgce lekdéw Sandimmun,
Sandimmun Neoral i nazw produktow zwigzanych
(cyklosporyna, kapsutki 10, 25, 50 i 100 mg, roztwor
doustny 100 mg/ml i koncentrat 50 mg/ml do
sporzadzania roztworu do wlewu kroplowego)

Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 27 czerwca 2013 r. Europejska Agencja Lekéw dokonata ponownej oceny lekéw Sandimmun i
Sandimmun Neoral. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze
wystgpita koniecznos$¢ ujednolicenia informacji o przepisywaniu lekéw Sandimmun i Sandimmun Neoral
obowigzujacych na terenie Unii Europejskiej (UE).

Co to sa leki Sandimmun i Sandimmun Neoral?

Produkty Sandimmun i Sandimmun Neoral sg lekami immunosupresyjnymi (lekami ostabiajgcymi
dziatanie uktadu odpornosciowego, naturalnych mechanizméw obronnych organizmu). Oba leki
zawierajg substancje czynng cyklosporyne. Jednak lek Sandimmun jest preparatem cyklosporyny na
bazie oleju, a lek Sandimmun Neoral jest preparatem w postaci mikroemulsji, co pozwala na bardziej
jednolite wchtanianie substancji czynnej przez organizm.

Leki Sandimmun i Sandimmun Neoral stosuje sie u pacjentéw, u ktérych wykonano przeszczep
narzadu — w profilaktyce odrzucenia przeszczepu (kiedy uktad odpornosciowy atakuje przeszczepiony
narzad) oraz w leczeniu lub profilaktyce choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi (kiedy uktad
odpornosciowy przeszczepionego narzadu atakuje tkanki biorcy; ang. Graft Versus Host Disease,
GVHD). Stosuje sie je takze w leczeniu choréb autoimmunologicznych. W chorobie
autoimmunologicznej naturalne mechanizmy obronne organizmu atakuje zdrowg tkanke.

Substancja czynna lekéw Sandimmun i Sandimmun Neoral, cyklosporyna, wptywa na pewne
wyspecjalizowane komérki uktadu odpornosciowego zwane komérkami T, ktére odpowiadajq za
atakowanie przeszczepionych narzaddéw lub, w przypadku choréb autoimmunologicznych, zdrowej
tkanki.
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Leki Sandimmun i Sandimmun Neoral sq dostepne w postaci kapsutek (10, 25, 50 i 100 mg) oraz
roztworu doustnego (100 mg/ml). Lek Sandimmun jest réwniez dostepny w postaci koncentratu (50
mg/ml) do sporzadzania roztworu do wlewu kroplowego. Oba leki sq dostepne na terenie UE pod
innymi nazwami handlowymi: Immunosporin, Neoral, Neoral — Sandimmun, Sandimmun Optoral i
Sandimmune.

Firmami wprowadzajacymi te leki do obrotu sa firmy z grupy Novartis i firmy powigzane.

Dlaczego dokonano ponownej oceny lekow Sandimmun i Sandimmun
Neoral?

Leki Sandimmun i Sandimmun Neoral zostatly dopuszczone do obrotu w UE w drodze procedur
krajowych. Doprowadzito to do wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do
sposobow stosowania tych lekéw. Swiadcza o tym réznice w charakterystykach produktu leczniczego
(ChPL), oznakowaniach opakowan i ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w
ktérych leki zostaty wprowadzone do obrotu.

Uznano, ze leki Sandimmun i Sandimmun Neoral wymagajg procedury harmonizacji przeprowadzanej
przez grupe koordynacyjng ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty
stosowane u ludzi (CMDh).

Dnia 15 grudnia 2011 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla lekow Sandimmun i Sandimmun Neoral na obszarze UE.

Jakie sq wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz CHMP Komitet uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tre$¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Obszary objete procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

CHMP uznat, ze leki Sandimmun i Sandimmun Neoral powinny by¢ stosowane w nastepujacych
wskazaniach, ktére zostaty juz zatwierdzone w kilku, ale nie wszystkich panstwach cztonkowskich UE:

e przeszczep narzadu litego (w profilaktyce i leczeniu odrzucenia przeszczepu),

e przeszczep szpiku kostnego (w profilaktyce odrzucenia przeszczepu oraz w profilaktyce lub leczeniu
choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi).

Dodatkowo kapsutki i roztwory doustne moga by¢ takze stosowane w leczeniu nastepujacych choréb
autoimmunologicznych:

¢ endogenne zapalenie btony naczyniowej oka ($rodkowej warstwy $ciany gatki ocznej),
e zespot nerczycowy (choroba nerek),

e ciezka posta¢ reumatoidalnego zapalenia stawdéw (choroba powodujaca uszkodzenie i stan zapalny
stawow),

e ciezka postac tuszczycy (choroba wywotujaca czerwone, tuskowate plamy na skérze),

e ciezka postac atopowego zapalenia skéry (egzema, czerwona, swedzaca wysypka).

Pytania i odpowiedzi dotyczace lekéw Sandimmun, Sandimmun Neoral i nazw

produktéw zwigzanych (cyklosporyna, kapsutki 10, 25, 50 i 100 mg, roztwor doustny

100 mg/ml i koncentrat 50 mg/ml do sporzadzania roztworu do wlewu kroplowego)

EMA/391239/2013 Strona 2/3



CHMP nie zalecit stosowania preparatéw w leczeniu niedokrwistosci aplastycznej (choroby, w przebiegu
ktorej szpik kostny nie wytwarza wystarczajacej liczby nowych krwinek), ktdrg zatwierdzono jako
wskazanie tylko w jednym panstwie cztonkowskim.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

CHMP uzgodnit okreslone zakresy dawek dla roznych wskazan, ktére powinny stuzy¢ jedynie jako
wytyczne, i zalecit podawanie tych lekow w dwoch podzielonych dawkach, roziozonych réwno w ciggu
dnia.

Leki Sandimmun i Sandimmun Neoral powinny by¢ przepisywane wyfgcznie przez lekarzy z
doswiadczeniem w leczeniu chordb, w ktérych leczeniu stosuje sie te produkty, lub w Scistej wspodtpracy
z takimi lekarzami.

W informacji o produkcie dotyczacej tych lekow zostata takze zawarta informacja o tym, jak zmienié
jeden lek cyklosporynowy na inny.

4.3 Przeciwwskazania

CHMP uznat, ze lekéw Sandimmun i Sandimmun Neoral nie nalezy stosowac u pacjentow z
nadwrazliwoscig (alergig) na substancje czynna. Nie nalezy ich réwniez stosowac¢ w skojarzeniu z
lekiem ziotowym zwanym dziurawcem zwyczajnym (stosowanym w leczeniu depresji) ani z lekami,
ktorych stezenie we krwi moze wzrasta¢ pod wptywem cyklosporyny, prowadzac do wystgpienia
powaznych dziatan niepozadanych. Leki te to np. eteksylan dabigatranu (stosowany w profilaktyce
przeciwzakrzepowej po zabiegach chirurgicznych) lub bosentan i aliskiren (stosowane w leczeniu
nadcisnienia).

Inne zmiany

CHMP ujednolicit rdwniez inne punkty charakterystyki produktu leczniczego, w tym punkty 4.4
(specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania), 4.5 (Interakcje z innymi produktami
leczniczymi) oraz 4.6 (wptyw na cigze i laktacje). Do ulotki dla pacjenta wprowadzono stosowne
Zmiany.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentéow znajduja sie tutaj.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 31 pazdziernika 2013 r.
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