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EMA odporuca, ze liek Symbioflor 2 sa m6ze nadalej
pouzivat na syndrom drazdivého creva
Liek sa uz nema pouzivat na iné ¢revné poruchy

Dna 22. juna 2017 sa na zaklade preskimania, ktoré uskutocnila Eurépska agentura pre lieky (EMA),
dospelo k zaveru, ze liek Symbioflor 2 a suvisiace nazvy sa méze nadalej pouzivat na lie¢bu syndromu
drazdivého &reva (IBS) u dospelych. Liek sa v8ak uz nema bezne pouzivat na lie¢bu takzvanych
funkcénych gastrointestindlnych poruch, ¢o je skupina poruch s r6znymi pric¢inami, ktoré mozu
vyzadovat odlisny pristup k lie¢be.

Liek Symbioflor 2, ktory obsahuje baktérie Escherichia coli, je opisany ako probiotikum, to znamena,
Ze podporuje rast prospesnych mikroorganizmov (tzv. floru) v ¢reve. Liek bol najprv dostupny v
Nemecku v 50. rokoch 20. storocia a nasledne v Rakusku a Madarsku.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry EMA preskimal s cielom dospiet k zaveru
vSetky dostupné dokazy o ucinnosti a bezpecnosti lieku Symbioflor 2. Tieto Udaje zahfiali klinické
Stadie, odborné publikacie, skisenosti po uvedeni na trh, ako aj informacie, ktoré predlozila spolo¢nost
a nazory skupiny odbornikov vytvorenej na vyhodnotenie lieku Symbioflor 2. V ramci tohto
preskimania sa nezistili ziadne nové dokazy o ucinnosti lieku Symbioflor 2 od posledného povolenia
lieku. Z dostupnych dékazov vyplyva, Ze riziko poSkodenia v dbésledku lieku Symbioflor 2 je nizke.

Z randomizovanej Studie zahfnajucej okolo 300 dospelych vyplyva, Ze liek Symbioflor 2 je ucinny pri
lieCbe IBS. Tato Studia vSak mala nedostatky. Doteraz sa nestanovil prinos u deti s IBS.

KedZe dostupné Udaje neboli podla vyboru CHMP dostatocne presvedcivé na vyvodenie zaverov o tom,
ako ucinne liek Symbioflor 2 ucinkuje a ¢i je ucinny na akykolvek konkrétny druh IBS, vybor CHMP
poziadal spolo¢nost, aby uskutoénila dobre navrhnutl $tadiu Géinnosti a bezpeénosti v pripade pacientov
s roznymi prejavmi IBS (napr. pacienti s hnackou alebo so zapchou ako délezitym prejavom).
Podmienkou na zachovanie povolenia na uvedenie lieku Symbioflor 2 na trh bude predloZzenie spravy o
tejto Studii vnatroStatnym organom.

Spoloénost, ktora liek Symbioflor 2 uvadza na trh, nepredlozila (daje na podporu pouzitia lieku pri tzv.
funkénych gastrointestinalnych poruchach a suhlasila s tym, Ze toto pouzitie odstrani z informacii lieku.

Odporucanie vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora vydala pravne zavazné rozhodnutie
platné v celej EU.
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Informacie pre pacientov

e Ak budete dodrziavat odportc¢ania uvedené v revidovanej pisomnej informacii pre pouzivatela pre
tento liek, mdZete nadalej uzivat liek Symbioflor 2 na lie¢bu priznakov syndrému drazdivého creva.

e Ak mate nejaké problémy tykajluce sa zaludka alebo Criev, porozpravajte sa s lekarnikom alebo
lekarom. Liek Symbioflor 2 nemate pouzivat na iné ochorenia ¢riev ako je syndrém drazdivého ¢reva.

e Ak sa vase priznaky syndromu drazdivého Creva po pouzivani lieku Symbioflor 2 nezlepsSia alebo ak
sa zhorSia, porozpravajte sa s lekarnikom alebo lekarom.

e Ak mate akékolvek otazky alebo obavy, porozpravajte sa s lekarnikom alebo lekdrom.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Liek Symbioflor 2 sa ma pouzivat len na lie¢bu syndrému drazdivého ¢reva (IBS) a uz sa nema
pouzivat na lie¢bu tzv. funkénych gastrointestinalnych portch alebo inych ochoreni
gastrointestinalneho traktu.

e Zo 3tadie, v ktorej sa porovnaval liek Symbioflor 2 s placebom, vyplyva, zZe liek je Gcinny pri lieCbe
IBS u dospelych. Tato studia vSak mala urcité nedostatky a neposkytla dékazy o Gcinku lieku
Symbioflor 2 pri r6znych druhoch IBS.

e Podmienkou pre dalSie uvedenie lieku na trh je, ze spolo¢nost uskuto¢ni dobre navrhnuti $tadiu na
preukazanie ucinnosti a bezpecnosti lieku Symbioflor 2 pri liecbe roznych druhov IBS.

e Pozorovacia studia zahffiajlca dospievajlcich a deti starsSie ako Styri roky neposkytla dostatocné
dokazy o Ucinnosti a bezpecnosti u deti a dospievajucich.

e Bezpecnostny profil lieku Symbiofior 2 je prijatelny.

e Informacie o lieku sa budl aktualizovat v sulade s tymto preskimanim lieku Symbioflor 2.

Dalsie informacie o lieku

Liek Symbioflor 2 a savisiace nazvy obsahuje baktérie Escherichia coli, pricom niektoré z nich sa
rozlozili (autolyzovali), zatial' Co iné su Zivé. Liek sa uvadza na trh v niektorych krajinach Eurdpskej
Unie na liecbu syndromu drazdivého creva, funkénych gastrointestindlnych ochoreni a niektorych inych
gastrointestinalnych poruch a na regulaciu imunitného systému.

Lieky obsahujlce baktérie Escherichia coli su k dispozicii ako peroralne kvapky v Rakusku, Nemecku a
Madarsku pod tymito vymyslenymi nazvami: Symbioflor 2, Symbioflor E. Coli a Symbioflor Escherichia.

Liek je opisany ako probiotikum, to znamena, Ze podporuje rast prospesSnych mikroorganizmov (tzv.
floru) v Ereve. Baktérie Escherichia coli tvoria stucast normalnej érevnej fléry. Spésob fungovania lieku
pri syndréme drazdivého Creva nie je Uplne pochopeny.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Symbioflor 2 (a suvisiace nazvy) sa zacalo 30. marca 2016 na zZiadost Nemecka
podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

EMA odporuéa, ze liek Symbioflor 2 sa mdze nadalej pouzivat na syndrém drazdivého
creva
EMA/525855/2017 strana 2/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&amp;amp;amp;amp;amp;amp;mid=WC0b01ac05800240d0

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajuce sa liekov na humanne pouzitie a ktory prijal stanovisko agentdry. Stanovisko vyboru CHMP
bolo postiipené Eurdpskej komisii, ktora 28. 8. 2017 vydala konecné pravne zavazné rozhodnutie
platné vo véetkych ¢lenskych étatoch EU.
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