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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
SIMULECT

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiiceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CVMP viac informdcii, precitajte si vedeckil
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Simulect?
Simulect je prasok a rozpustadlo, z ktorych sa pripravuje injekény alebo infuzny roztok (na kvapkanie
do zily). Liek obsahuje uc¢innu latku basiliximab.

Na ¢o sa liek Simulect pouziva?

Liek Simulect sa pouziva v pripade dospelych a deti starSich ako jeden rok na prevenciu odmietnutia
transplantovanej oblicky. Liek Simulect sa pouziva v kombinacii s inymi liekmi pouzivanymi na
prevenciu odmietnutia transplantatu, akymi st cyklosporin, kortikosteroidy, azatioprin a
mykofenolatmofetil.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Simulect uziva?

Liek Simulect ma predpisovat’ a podavat’ len lekar, ktory ma skusenosti s pouzivanim
imunosupresivnej lieCby po transplantacii organu. Liek Simulect sa ma podavat’ pod kvalifikovanym
lekarskym dohl'adom.

Liek Simulect by nemal byt podavany skor ako bude tplne isté, Ze pacient dostane transplantat

a d’al$ie lieky na prevenciu odmietnutia transplantatu.

Liek Simulect sa podéva vo forme dvoch injekcii. Prva sa ma podat’ maximalne dve hodiny

pred transplanticiou a druhd Styri dni po transplantacii, pokial’ pacient nemal vaznu precitlivenu
(alergicku) reakciu alebo ak neddjde ku komplikaciam po operacii akou je strata novej oblicky. V
pripade dospelych a deti vaziacich viac ako 35 kg je odporucana celkova davka 40 mg, podavana

vo forme dvoch davok po 20 mg. V pripade deti vaziacich menej ako 35 kg je odporucané celkova
davka 20 mg, podana v dvoch davkach po 10 mg. Liek Simulect sa podava do zily, bud’ ako bolusova
injekcia (cely obsah naraz) alebo ako infiizia trvajuca 20 — 30 mint.

Akym sposobom liek Simulect uc¢inkuje?

Utinna latka lieku Simulect, basiliximab, je monoklondlna protilatka. Monoklonalna protilatka je
protilatka (typ proteinu), ktord je vytvorena tak, aby rozoznala Specificku Struktaru (nazyva sa
antigén), ktora sa nachadza na urcitych bunkach v tele, a aby sa na fiu naviazala. Basiliximab bol
vytvoreny tak, aby sa zameral na antigén CD25, ktory je pritomny na povrchu T-lymfocytov (druh
bielych krviniek, ktoré sa zacastituju na odmietnuti organovych transplantatov).
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CD25 je receptor pre latku prenasajiucu informaciu interleukin-2, ktora stimuluje delenie
T-lymfocytov. Basiliximab naviazanim na receptor CD 25 zablokuje aktivitu interleukinu-2, ¢im znizi
rychlost mnozenia lymfocytov. To znizi aj pocet aktivovanych T-lymfocytov a zarovei riziko
odmietnutia transplantatu.

AKko bol liek Simulect skimany?

Liek Simulect bol hodnoteny v troch hlavnych §tadiach zahriiujtcich celkovo 1 607 dospelych, ktori
mali transplantovanu obli¢ku. VSetky tri §tidie porovnavali u¢innost lieku Simulect s ti¢innost’ou
placeba (zdanlivy liek). V prvych dvoch stadiach uzivala vacSina zo 722 pacientov aj cyklosporin

a kortikosteroidy (dvojita liecba), niektori pacienti uzivali aj azatioprin alebo mykofenoladtmofetil.

V tretej Stadii uzivalo vSetkych 345 dospelych pacientov cyklosporin, steroidy aj azatioprin (trojita
lie¢ba). Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet zlyhani v lie¢be (smrt, strata novej oblicky alebo
znamky odmietnutia transplantatu) pocas prvého roka po transplantacii.

Dve dodatocné stadie skumali, ako je liek Simulect spracuvany v organizme deti starSich ako jeden
rok alebo mladistvych.

AKy prinos preukazal liek Simulect v tychto §tudidch?

Liek Simulect bol uc¢innejsi ako placebo. Z suhrannych vysledkov prvych dvoch stadii vyplyva, ze

v pripade 40 % pacientov uzivajucich liek Simulect spolu s terapiou liecba po Siestich mesiacoch

(145 z 363) zlyhala v porovnani s 56% pacientov uzivajucimi placebo (201 z 359) . Podobné vysledky
boli zaznamenané aj po roku. V tretej Studii zlyhala lie¢ba v pripade mensieho poctu pacientov
uzivajucich liek Simulect s trojitou terapiou (26 %) nez v pripade pacientov, ktori uzivali placebo

(40 %).

Stadie v pripade deti a mladistvych ukazali, Ze mensie davky lieku Simulect boli pre deti vhodné, a Ze
mladistvi mohli uzivat’ davku uréent pre dospelych.

AKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Simulect?

V studidch boli vedl'ajsie t¢inky podobné v pripade pacientov uzivajucich liek Simulect a v pripade
pacientov uzivajucich placebo v kombinacii s inymi liekmi. NajcastejSie vedl'ajsie ucinky lieku v
pripade dospelych (pozorované u viac ako 20 % pacientov) boli zapcha, infekcia mocovych ciest,
bolest’, nauzea (nevolnost’), periférny edém (opuch), hypertenzia (vysoky krvny tlak), anémia (nizky
pocet Cervenych krviniek), bolesti hlavy, hyperkaliémia (vysoka hladina draslika v krvi),
hypercholesterolémia (vysoka hladina cholesterolu v krvi), pooperacné komplikécie rany, zvySenie
hmotnosti, zvySené hodnoty kreatininu v sére (ukazovatel’ problémov s oblickami), hypofosfatémia
(nizka hladina fosfatov v krvi), hnacky, infekcie hornych dychacich ciest (nadcha). V pripade deti
vedl'ajSie u¢inky zaznamenané u viac ako 20% pacientov boli infekcia moCovych ciest, hypertrichdza
(nadmerné telesné ochlpenie), rinitida (upchaty nos a nadcha), pyrexia (horacka), hypertenzia, infekcia
hornych dychacich ciest, virusové infekcie, sepsa (infekcia krvi) a zdpcha. Zoznam vsetkych
vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri uzivani lieku Simulect sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Liek Simulect by nemali uzivat’ osoby, ktoré mozu byt precitlivené na basiliximab alebo na iné zlozky
lieku. Liek Simulect sa nesmie uzivat’ pocas gravidity a dojcenia.

Preco bol liek Simulect schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, ze prinos lieku Simulect je vac¢si ako rizika
spojené s jeho pouzivanim pri profylaxii akutneho odmietnutia organu po alogénnej transplantacii
oblicky de novo v pripade dospelych a pediatrickych pacientov. Vybor odporucil udelit’ povolenie
na uvedenie lieku Simulect na trh.

DalSie informacie o lieku Simulect:

Eurdpska komisia 9. oktobra 1998 vydala spolo¢nosti Novartis Europharm Limited povolenie

na uvedenie lieku Simulect na trh platné v celej Eurdpskej tnii. Platnost’ povolenia bola prediZena
9. oktdbra 2003 a 9.oktobra 2008.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Simulect sa nachadza tu.
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