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Fragor och svar om Sandimmun, Sandimmun Neoral och
associerade namn (ciklosporin, 10, 25, 50 och 100 mg
kapslar, 100 mg/ml oral I6sning och 50 mg/ml koncentrat
till infusionsvatska, 16sning)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 30 i direktiv 2001/83/EG

Den 27 juni 2013 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av Sandimmun och
Sandimmun Neoral. Myndighetens kommitté féor humanladkemedel (CHMP) fann att
forskrivningsinformationen for Sandimmun och Sandimmun Neoral behdéver harmoniseras inom
Europeiska unionen (EU).

Vad ar Sandimmun och Sandimmun Neoral?

Sandimmun och Sandimmun Neoral ar immunsuppressiva ldkemedel (lakemedel som sanker
immunsystemets aktivitet, kroppens naturliga forsvar). Bada lakemedlen innehaller den aktiva
substansen ciklosporin. Men medan Sandimmun &r en oljebaserad formulering av ciklosporin sa ar
Sandimmun Neoral en mikroemulsifierad formulering, vilket mdjliggdr en enhetligare absorption av
ciklosporin av kroppen.

Sandimmun och Sandimmun Neoral ges till patienter som har genomgatt en transplantation for att
forhindra avstotning (né&r immunsystemet angriper det transplanterade organet) och for att behandla
eller férhindra GVHD (Graft Versus Host Disease, nar det transplanterade organets immunsystem
angriper patientens vavnader). De anvands aven for att behandla autoimmuna sjukdomar. En
autoimmun sjukdom orsakas av att kroppens eget férsvarssystem angriper normal vavnad.

Den aktiva substansen i Sandimmun och Sandimmun Neoral, ciklosporin, verkar pa sarskilda celler i
immunsystemet som kallas T-celler och som angriper transplanterade organ eller, vid autoimmuna
sjukdomar, normal vavnad.

Sandimmun och Sandimmun Neoral finns som kapslar (10, 25, 50 och 100 mg) och som oral I6sning
(100 mg/ml). Sandimmun finns dessutom som koncentrat for infusionsvatska, 16sning (50 mg/ml).
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Bada lakemedlen finns i EU under andra produktnamn: Immunosporin, Neoral, Neoral — Sandimmun,
Sandimmun Optoral och Sandimmune.

Foretagen som marknadsfor dessa lakemedel &r féretagsgruppen Novartis och intressefdretag.
Varfor granskades Sandimmun och Sandimmun Neoral?

Sandimmun och Sandimmun Neoral har godkénts i EU genom nationella forfaranden. Till f6ljd av detta
har skillnader uppstatt mellan medlemsstaterna vad galler den tillatna anvandningen av lakemedlen,
vilket framgar av skillnaderna i produktresuméer, markning och bipacksedlar i de lander dar
lakemedlen marknadsfors.

Samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande —
humanlakemedel (CMD(h)) har faststéllt att Sandimmun och Sandimmun Neoral behdver
harmoniseras.

Den 15 december 2011 hanskét Europeiska kommissionen arendet till CHMP fér harmonisering av
godkadnnandena for forsaljning av Sandimmun och Sandimmun Neoral inom EU.

Vilka slutsatser drar CHMP?

Mot bakgrund av inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag CHMP att
produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle harmoniseras inom EU.

De omraden som harmoniserats &r:

4.1 Terapeutiska indikationer

CHMP enades om att Sandimmun och Sandimmun Neoral ska anvandas vid féljande indikationer, som
redan var godkanda i flera men inte alla medlemsstater i EU:

e Organtransplantation (for att férhindra och behandla transplantatavstdtning);

e Benmargstransplantation (for att forhindra transplantatavstotning och férhindra eller behandla
GVHD).

Dessutom kan kapslarna och de orala I6sningarna anvandas for att behandla foljande autoimmuna
sjukdomar:

e Endogen uveit (inflammation i druvhinnan, eller uvea, som ar égats mellersta lager);
e Nefrotiskt syndrom (en njursjukdom);

e  Svar reumatoid artrit (en sjukdom som leder till skador och inflammation i lederna);
e  Svar psoriasis (en sjukdom som leder till roda, fjalliga hudflackar);

e Svar atopisk dermatit (eksem, ett kliande, rétt hudutslag).

CHMP rekommenderade inte anvandning vid aplastisk anemi (en blodrubbning dar benmargen inte
framstaller tillrackligt med nya blodkroppar), som bara godkants i en enda medlemsstat.

4.2 Dosering och administreringssatt

CHMP enades om specifika dosintervall for de olika indikationerna, vilka ska endast tjadna som
riktlinjer, och rekommenderade att dessa lakemedel bor ges i tva delade doser som ar lika fordelade
under dagen.
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Sandimmun och Sandimmun Neoral ska bara forskrivas av, eller i nara samarbete med, en lakare med
erfarenhet av de sjukdomar som dessa lakemedel anvands for att behandla.

Information om hur man véaxlar mellan olika ciklosporin-lakemedel ingar ocksa i produktinformationen
till dessa lakemedel.

4.3 Kontraindikationer

CHMP enades om att Sandimmun och Sandimmun Neoral inte bor ges till patienter som ar éverkansliga
(allergiska) mot den aktiva substansen. De bdr heller inte ges i kombination med ett vaxtbaserat
lakemedel som kallas johannesotrt (anvands for behandling av depressioner) eller med lakemedel vars
blodhalter kan hojas av ciklosporin och leda till allvarliga biverkningar, sdsom dabigatranetexilat
(anvands for behandling och férebyggande av blodproppar efter kirurgi) eller bosentan och aliskiren
(anvands for behandling av hdgt blodtryck).

Ovriga andringar

Kommittén harmoniserade ocksa andra avsnitt av produktresumén, daribland avsnitt 4.4 (varningar
och forsiktighet), 4.5 (interaktioner med andra ldkemedel) samt 4.6 (graviditet och amning).
Bipacksedeln andrades i enlighet med detta.

Den andrade informationen till lakare och patienter finns hér.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 31 oktober 2013.
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