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Otazky a odpovede tykajuce sa liekov Sandimmun,
Sandimmun Neoral a suvisiace nazvy (cyklosporin, 10,
25, 50 a 100 mg kapsuly, 100 mg/ml peroralny roztok
a 50 mg/ml infuzny koncentrat)

Vysledok postupu podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dna 27. juna 2013 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila prieskum liekov Sandimmun a Sandimmun
Neoral. Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury EMA dospel k zaveru, Ze v Eurépskej
anii (EU) je potrebné harmonizovat informaciu o predpisovani liekov Sandimmun a Sandimmun Neoral.

Co su lieky Sandimmun a Sandimmun Neoral?

Sandimmun a Sandimmun Neoral st imunosupresivne lieky (lieky, ktoré znizuju aktivitu imunitného
systému, prirodzenej obrany tela). Obidva lieky obsahuju ucinnu latku cyklosporin. Zatial' ¢o liek
Sandimmun je forma cyklosporinu na baze oleja, liek Sandimmun Neoral je mikroemulgovana forma
cyklosporinu, ktord umoznuje rovhomernejsiu absorpciu cyklosporinu v tele.

Lieky Sandimmun a Sandimmun Neoral sa pouzivaju u pacientov po transplantacii na prevenciu
rejekcie (ked imunitny systém napadne transplantovany organ) a na lieCbu alebo prevenciu choroby
Step verzus hostitel (ked imunitny systém transplantovaného organu napadne tkaniva pacienta). Tieto
lieky sa pouzivaju aj na lieCbu autominunitnych ochoreni. Autoimunitné ochorenie je ochorenie
zapricinené vlastnym obrannym systémom tela, ktory napadne normalne tkanivo.

U¢inna latka liekov Sandimmun a Sandimmun Neoral, cyklosporin, pdsobi na $pecialne bunky
imunitného systému, ktoré sa nazyvaju T-bunky, ktoré su zodpovedné za napadnutie
transplantovanych organov alebo, pri autoimunitnych ochoreniach, za napadnutie normalneho tkaniva.

Lieky Sandimmun a Sandimmun Neoral st dostupné vo forme kapsul (10, 25, 50 a 100 mg)

a peroréalneho roztoku (100 mg/ml). Liek Sandimmun je dostupny aj vo forme infGzneho koncentratu
(50 mg/ml). Obidva lieky st v EU dostupné aj pod inymi obchodnymi nazvami: Immunosporin, Neoral,
Neoral — Sandimmun, Sandimmun Optoral a Sandimmune.
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Spoloc¢nosti, ktoré uvadzaju tieto lieky na trh, su spolo¢nosti zo skupiny Novartis a stvisiace
spolocnosti.

Preco boli lieky Sandimmun a Sandimmun Neoral preskiimané?

Lieky Sandimmun a Sandimmun Neoral su v EU povolené na zaklade vnitrostatnych postupov. To
viedlo k odlidnostiam v jednotlivych ¢lenskych statoch v suvislosti so spdsobom, akym sa lieky mézu
pouzivat, ako vyplyva z rozdielov zistenych v sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku,

v oznaceniach obalu a v pisomnych informaciach pre pouzivatelov v tych krajinach, v ktorych su tieto
lieky uvadzané na trh.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMD(h)) zistila, Ze lieky Sandimmun a Sandimmun Neoral vyZzaduju harmonizaciu.

Dna 15. decembra 2011 Eurépska komisia postupila tito zaleZitost vyboru CHMP s ciefom
harmonizovat povolenia na uvedenie na trh pre lieky Sandimmun a Sandimmun Neoral v EU.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP vzhladom na predloZzené Udaje a vedeckd diskusiu v ramci vyboru dospel k nazoru, ze
sthrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatelov sa
maju harmonizovat v celej EU.

Oblasti harmonizécie zahffiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze lieky Sandimmun a Sandimmun Neoral sa maju pouzivat v tychto
indikéciach, ktoré uz boli schvélené v niekolkych, ale nie vo véetkych ¢lenskych $tatoch EU:

e transplantéacia solidnych organov (na prevenciu a lieCbu rejekcie Stepu),

e transplantacia kostnej drene (na prevenciu rejekcie $tepu a na prevenciu alebo lie¢bu choroby step
verzus hostitel).

Okrem toho mozno kapsuly a peroralne roztoky pouzit aj na lie¢bu tychto autoimunitnych ochoreni:
e endogénna uveitida (zapal uvey, strednej vrstvy oka),

¢ nefroticky syndrom (ochorenie obliCiek),

e zavazna reumatoidna artritida (ochorenie spdsobujlice poskodenie a zapal kibov),

e zavazna psoriaza (ochorenie spésobujlce ¢ervené Supinaté flaky na kozi),

e zAavazna atopicka dermatitida (ekzém, svrbiaca Cervena vyrazka na kozi).

Vybor CHMP neodporucil pouzitie pri aplastickej anémii (poruche krvi, pri ktorej kostna dren nevytvara
dostato¢né mnozstvo novych krviniek), ktoré bolo schvélené len v jednom c¢lenskom state.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Vybor CHMP schvdlil konkrétne davkové rozsahy pre rézne indikacie, ktoré maja slizit iba ako
usmernenia a odporucil, aby sa tieto lieky podavali v dvoch samostatnych davkach rovnomerne
rozloZzenych pocas dna.

Lieky Sandimmun a Sandimmun Neoral ma predpisovat iba lekar, ktory ma skisenosti s lie¢bou
ochoreni, na ktoré sa tieto lieky pouzivaju, alebo osoba, ktora Uzko spolupracuje s takymto lekarom.
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V informaciach o vyrobku pre tieto lieky su uvedené tiez informacie tykajuce sa prechodu z jedného
cyklosporinového lieku na iny cyklosporinovy liek.

4.3 Kontraindikéacie

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze lieky Sandimmun a Sandimmun Neoral sa nemaju pouzivat u pacientov,
ktori su precitliveni (alergicki) na G¢innu latku. Tieto lieky sa nemaji podavat ani v kombinacii

s rastlinnym liekom, ktory sa nazyva lubovnik bodkovany (pouzivany na lie¢bu depresie) ani s liekmi,
ktorych krvné hladiny mdze cyklosporin zvysit, ¢o moze viest k zavaznym vedlajsim ucinkom, ako je
napriklad dabigatran etexilat (pouzivany na prevenciu vytvarania krvnych zrazenin po chirurgickom
zakroku) alebo bosentan a aliskirén (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku).

Daldie zmeny

Vybor tiez harmonizoval dalSie ¢asti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane Casti 4.4
(osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani), Casti 4.5 (liekové a iné interakcie) a Casti 4.6
(poutzitie v gravidite a pri dojCeni). Pisomna informacia pre pouZzivatelov bola tiez zmenena a doplnena.

Zmenené znenie informacii pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 31. oktdbra 2013.
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