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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
SIMULECT

Sammanfattning av EPAR for allménheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur Idkemedlet ska anvéndas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksd i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Simulect?
Simulect &r ett pulver och en vétska till injektions- eller infusionsvétska (dropp i en ven). Det
innehaller den aktiva substansen basiliximab.

Vad anvands Simulect for?

Simulect ges till vuxna och barn pa 6ver ett ar for att forhindra kroppen fran att stéta bort en nyligen
transplanterad njure. Simulect anvénds i kombination med andra lakemedel mot organavstotning, till
exempel cyklosporin, kortikosteroider, azatioprin och mykofenolatmofetil.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Simulect?

Simulect ska endast ordineras och ges av lakare med erfarenhet av immunsuppressiv behandling efter
organtransplantation. Lakemedlet ska administreras under kvalificerat medicinskt 6verinseende.
Simulect ska endast ges om det &r absolut sakert att patienten kommer att genomga en transplantation
och andra lakemedel for att forhindra att njuren stots bort.

Simulect ges som tva injektioner. Den forsta injektionen ska ges inom tva timmar fore
transplantationen och den andra injektionen fyra dagar efter transplantationen, savida inte patienten
har haft en kraftig dverkanslighetsreaktion (allergisk reaktion) eller komplikationer efter operationen,
t.ex. forlust av den nya njuren. Fér vuxna och barn som véager minst 35 kg &r den rekommenderade
totaldosen 40 mg, som ges i tvd doser om 20 mg vardera. For barn som vager mindre &n 35 kg ar den
rekommenderade totaldosen 20 mg, som ges i tva doser om 10 mg vardera. Simulect ges i en ven,
antingen som bolusinjektion (hela dosen samtidigt) eller som infusion under 20 till 30 minuter.

Hur verkar Simulect?

Den aktiva substansen i Simulect, basiliximab, & en monoklonal antikropp. En monoklonal antikropp
ar en antikropp (ett slags protein) som ar utformad for att identifiera och binda till en sarskild struktur
(en antigen) som finns pa vissa av kroppens celler. Basiliximab har utformats for att binda till en
antigen som kallas CD25, som finns pa ytan av T-lymfocyter (ett slags vita blodkroppar som bidrar till
avstotningen av transplanterade organ).

CD25 &r en receptor for budbéraren interleukin-2, som stimulerar delningen av T-lymfocyter. Genom
att binda till CD25 blockerar basiliximab aktiviteten hos interleukin-2 och minskar ddrmed den
hastighet med vilken lymfocyterna delar sig. Pa sa sétt reduceras antalet aktiverade T-lymfocyter och
risken for organavstotning minskar.
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Hur har Simulects effekt undersokts?

Simulect har utvarderats i tre huvudstudier med sammanlagt 1 067 vuxna som skulle genomga
njurtransplantation. | samtliga tre studier jamfordes effekten av Simulect med effekten av placebo (en
overksam behandling). | de tva forsta studierna behandlades merparten av de 722 patienterna ocksa
med cyklosporin och kortikosteroider ("dubbelbehandling™), och vissa patienter tog dessutom
azatioprin eller mykofenolatmofetil. I den tredje studien behandlades samtliga 345 vuxna med
cyklosporin, steroider och azatioprin ("trippelbehandling”). Det viktigaste mattet pa effekt var antalet
misslyckade behandlingar (dodsfall, organforlust eller tecken pa avst6tning) under det forsta aret efter
transplantationen.

| ytterligare tva studier undersoktes hur Simulect verkar i kroppen nar det ges till barn pa éver ett ar
och ungdomar.

Vilken nytta har Simulect visat vid studierna?

Simulect var effektivare an placebo. Resultaten av de tva forsta studierna visade tillsammans att
behandlingen for 40 procent av de patienter som behandlades med Simulect i kombination med
dubbelbehandling misslyckades inom sex manader (145 av 363), jamfort med 56 procent av de
patienter som fick placebo (201 av 359). Liknande resultat observerades efter ett ar. | den tredje
studien misslyckades behandlingen for farre av de patienter som behandlades med Simulect och
trippelbehandling (26 procent) &n for dem som fick placebo (40 procent).

Studien av barn och ungdomar visade att den lagre dosen av Simulect ar lamplig for barn, men att
ungdomar kan behandlas med den dos som &r avsedd for vuxna.

Vilka ar riskerna med Simulect?

Studierna visade att liknande biverkningar férekom hos patienter som behandlades med Simulect och
placebo i kombination med andra lakemedel. Hos vuxna var de vanligaste biverkningarna (upptrader
hos fler an 20 procent av patienterna) forstoppning, urinvagsinfektion, smarta, illamaende, perifert
6dem (svullnad), hypertoni (hogt blodtryck), blodbrist (lagt antal roda blodkroppar), huvudvark,
hyperkalemi (forhéjda nivaer av kalium i blodet), hyperkolesterolemi (forhdjda nivaer av kolesterol i
blodet), postoperativa sarkomplikationer, viktokning, forhéjda nivaer av kreatinin i serum (en markor
for njurproblem), hypofosfatemi (laga nivaer av fosfat i blodet), diarré och dvre luftvagsinfektion
(férkylning). Hos barn var de vanligaste biverkningarna som upptradde hos éver 20 procent av
patienterna urinvégsinfektion, hypertrikos (kraftig harvéxt), rinit (tappt och rinnande nasa), pyrexi
(feber), hypertoni, 6vre luftvagsinfektion, virusinfektion, sepsis (blodinfektion) och férstoppning.
Forteckningen éver samtliga biverkningar som rapporterats for Simulect finns i bipacksedeln.
Simulect ska inte ges till personer som kan vara éverkansliga mot basiliximab eller nagot annat
innehallsamne. Simulect ska inte ges till kvinnor som &r gravida eller ammar.

Varfor har Simulect godkants?

Kommittén for humanlédkemedel (CHMP) fann att foérdelarna med Simulect &r storre &n riskerna vid
profylax mot akut organavstotning efter allogen de novo njurtransplantation hos vuxna patienter och
barn. Kommittén rekommenderade att Simulect skulle godkénnas for forsaljning.

Mer information om Simulect:

Den 9 oktober 1998 beviljade Europeiska kommissionen Novartis Europharm Limited ett
godkannande for forséljning av Simulect som galler i hela Europeiska unionen. Godk&nnandet
forlangdes den 9 oktober 2008.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet hér.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 10-2008.
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