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Zgodnie z zaleceniami EMA Symbioflor 2 moze nadal byc¢
stosowany w leczeniu zespotu jelita drazliwego
Leku nie nalezy juz stosowac przeciw innym schorzeniom jelit

W dniu 22 czerwca 2017 r. Europejska Agencja Lekéw (EMA) w wyniku ponownej oceny stwierdzita, ze
lek Symbioflor 2 i nazwy produktéw zwigzanych mozna nadal stosowac w leczeniu zespotu jelita
drazliwego (IBS) u oséb dorostych. Leku nie nalezy juz jednak stosowaé w szerszym zakresie w
leczeniu tak zwanych czynnosciowych zaburzen uktadu pokarmowego — grupy zaburzen o réznym
podtozu, mogacych wymagac innych metod terapeutycznych.

Symbioflor 2, ktéry zawiera bakterie Escherichia coli, opisano jako probiotyk, co oznacza, ze pobudza
on wzrost korzystnych drobnoustrojow (,flory”) w jelitach. Po raz pierwszy zostat on wprowadzony na
rynek w Niemczech w latach 50. XX wieku, a nastepnie w Austrii i na Wegrzech.

Opinia Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji opiera sie na
przegladzie wszystkich dostepnych dowodéw na temat skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
produktu Symbioflor 2. Dane obejmowaty badania kliniczne, publikacje naukowe, doswiadczenie
porejestracyjne oraz informacje przedstawione przez firme i opinie grupy ekspertow utworzonej do
oceny leku Symbioflor 2. W ramach przegladu nie stwierdzono zadnych nowych dowodéw na temat
skutecznosci leku Symbioflor 2 od czasu ostatniego dopuszczenia produktu do obrotu. Dostepne
dowody wskazujq, ze ryzyko szkodliwego dziatania leku Symbioflor 2 jest niskie.

Randomizowane badanie z udziatem okoto 300 oséb dorostych wskazuje, ze Symbioflor 2 skutecznie
leczy IBS. Badanie miato jednak stabe strony. Nie ustalono jeszcze korzysci u dzieci z IBS.

Z uwagi na to, ze dostepne dane nie byly wystarczajgco mocne dla CHMP, aby wyciagna¢ wnioski na
temat dziatania produktu Symbioflor 2 i jego skutecznosci przeciw konkretnemu rodzajowi IBS, CHMP
zwrocit sie do firmy o przeprowadzenie dobrze zaprojektowanego badania dotyczgcego skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania u pacjentéw z réznymi cechami IBS (np. oséb z biegunkg lub z zaparciami
jako istotng cechg). Przedtozenie sprawozdania z badania do organéw krajowych bedzie warunkiem
utrzymania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku Symbioflor 2.

Firma wprowadzajaca Symbioflor 2 do obrotu nie przedtozyta danych na poparcie jego zastosowania w
,czynnosciowych zaburzeniach uktadu pokarmowego” i wyrazita zgode na usuniecie tego zastosowania
z pozwolenia dla leku.

Zalecenie CHMP zostato przestane do Komisji Europejskiej, ktéra wydata prawomocng decyzje, wazng
w catej UE.
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Informacje dla pacjentow

e Symbioflor 2 mozna nadal stosowac do leczenia objawdw zespotu jelita drazliwego, postepujac
wediug informacji w skorygowanej ulotce dla pacjenta.

e W razie jakichkolwiek dolegliwosci ze strony zotadka lub jelit nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty. Leku Symbioflor 2 nie nalezy stosowac przeciw schorzeniom jelit innym niz zesp6t
jelita drazliwego.

e Jezeli po zastosowaniu leku Symbioflor 2 objawy zespotu jelita drazliwego nie ulegajq ztagodzeniu
lub nasilajg sie, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

e Z wszelkimi pytaniami lub watpliwosciami nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Informacje dla personelu medycznego

e Symbioflor 2 nalezy stosowaé wytacznie w leczeniu zespotu jelita drazliwego (IBS). Nie nalezy go
juz stosowac w leczeniu ,czynnosciowych zaburzen uktadu pokarmowego” ani innych schorzen
uktadu pokarmowego.

e Badanie poréwnujgce Symbioflor 2 z placebo wskazuje, ze byt on skuteczny w leczeniu IBS u 0s6b
dorostych. Badanie miato jednak pewne stabe strony i nie dostarczyto dowoddw na temat dziatania
leku Symbioflor 2 w przypadku réznych rodzajow IBS.

e Warunkiem dalszego wprowadzania leku na rynek jest przeprowadzenie przez firme dobrze
zaprojektowanego badania w celu udowodnienia skutecznosci i bezpieczenstwa produktu
Symbioflor 2 w leczeniu réznych odmian IBS.

¢ Badanie obserwacyjne z udziatem miodziezy i dzieci w wieku powyzej 4 lat nie dostarczyto
wystarczajacych dowodow skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy.

e  Profil bezpieczenstwa produktu Symbioflor 2 jest akceptowalny.

e Druki informacyjne zostang zaktualizowane na podstawie ponownej oceny leku Symbioflor 2.

Wiecej informacji o leku

Symbioflor 2 i nazwy produktéw zwigzanych zawiera bakterie Escherichia coli, z ktérych czes¢ ulegta
rozktadowi (autolizie), natomiast inne sg zywe. Jest dopuszczony do obrotu w niektérych krajach Unii
Europejskiej w leczeniu zespotu jelita drazliwego, czynnosciowych chordb przewodu pokarmowego i
niektdrych innych zaburzen zotadkowo-jelitowych oraz do regulacji uktadu odpornosciowego.

Leki zawierajace Escherichia coli sq dostepne w postaci kropli doustnych w Austrii, Niemczech i na
Wegrzech pod nazwami wiasnymi: Symbioflor 2, Symbioflor E. Coli i Symbioflor Escherichia.

Lek opisano jako probiotyk, co oznacza, ze pobudza on wzrost korzystnych drobnoustrojow (,flory”) w
jelitach. Bakterie Escherichia coli naleza do prawidiowej flory jelitowej. Mechanizm ich dziatania w
zespole jelita drazliwego nie jest catkowicie rozpoznany.
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Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny leku Symbioflor 2 (i nazw produktéow zwigzanych) wszczeto w dniu 30
marca 2016 r. na wniosek Niemiec, zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat stanowisko Agencji w
tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktora 28.08.2017 r. wydata
ostateczna, prawnie wigzaca decyzje obowigzujaca we wszystkich panstwach czionkowskich UE.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&amp;mid=WC0b01ac05800240d0
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