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Az Eurdpai Gyogyszeriugynokség javaslata szerint a
Symbioflor 2 tovabbra is alkalmazhat6 az irritabilis bél
szindroma kezelésére

A gyogyszer a tovabbiakban nem alkalmazhat6 a bélrendszer egyéb
betegségeiben

2017. junius 22-én az Eurdpai Gyogyszerigyndkség (EMA) altal végzett felllvizsgalat arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Symbioflor 2 és kapcsol6dd nevek tovabbra is alkalmazhaték az
irritabilis bél szindréma (IBS) kezelésére felnétteknél. Azonban a gydgyszert a tovabbiakban nem lehet
alkalmazni szélesebb kdrben az ugynevezett funkciondlis gasztrointesztindlis betegségek kezelésére. Ez
eltérd eredet( betegségek csoportja, amelyek kilonb6z6 kezelési mddot igényelhetnek.

A Symbioflor 2-t, amely Escherichia coli baktériumokat tartalmaz, probiotikumként irtak le, ami azt
jelenti, hogy serkenti a jotékony hatasu organizmusok (,fléra”) névekedését a bélben. ElGszor
Németorszagban kerult forgalomba az 1950-es években, ezt kovetéen pedig Ausztridban és
Magyarorszagban is.

A dontéshozatal soran az EMA emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) attekintette
a Symbioflor 2 hatékonysagara és biztonsagossagara vonatkozo6, 6sszes rendelkezésre allo
bizonyitékot. Az adatok magukban foglaltak klinikai vizsgalatokat, tudomanyos kdzleményeket,
forgalomba hozatal utani tapasztalatot, valamint a vallalat altal benyujtott informaciokat és a
Symbioflor 2 értékelésére létrehozott szakértdi csoport allaspontjat. A fellilvizsgalat sordn nem talaltak
Ujabb bizonyitékokat a Symbioflor 2 hatékonysagara a készitmény legutébbi engedélyezése ota. A
rendelkezésre allé bizonyitékok arra utalnak, hogy a Symbioflor 2 alkalmazasaval kapcsolatosan a
karosodas kockazata alacsony.

Egy randomizalt vizsgalat korilbellil 300 feln6tt részvételével arra utalt, hogy a Symbioflor 2 hatékony
volt az IBS kezelésében. Ugyanakkor a vizsgalatnak voltak gyengeségei. IBS-ben szenvedd
gyermekeknél még nem igazoltak a kedvez6 hatast.

Mivel a rendelkezésre all6 adatok nem voltak kell6en szilardak ahhoz, hogy a CHMP kovetkeztetést
vonhasson le arrél, hogy mennyire hatasos a Symbioflor 2, valamint hatékony-e az IBS valamely
tipusaban, a CHMP felkérte a vallalatot, hogy végezzen el egy jol megtervezett vizsgalatot a
hatékonysag és biztonsdgossag kapcsan az IBS kililonb6zé megjelenési formaiban szenvedd betegek
kozott (példaul hasmenés vagy székrekedés, mint fontos megjelenési forma). A vizsgalati jelentés
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nemzeti hatésdgokhoz térténé benyujtasa a Symbioflor 2 forgalombahozatali engedélye fenntartasanak
feltételét fogja képezni.

A Symbioflor 2-t forgalmazé vallalat nem nyujtott be adatokat a gyogyszer ,,funkcionalis
gasztrointesztinalis rendellenességekben” torténé alkalmazasanak alatamasztasara, és egyetértett
ezen javallat torlésével a gydgyszer engedélyébdl.

A CHMP ajanlasa tovabbitasra kerult az Eurdpai Bizottsaghoz, amely az Eurdpai Uni6 egész terlletére
érvényes, jogilag kotelez6 hatarozatot adott ki.

Tajékoztato a betegek szamara

e On tovabbra is szedheti a Symbioflor 2-t az irritabilis bél szindroma tiineteinek kezelésére a
gyogyszer modositott betegtajékoztatéjaban szerepl6 informaciok betartasaval.

e Forduljon egy gydgyszerészhez vagy a kezel6orvosahoz, amennyiben a gyomrat vagy a beleit
érint6 problémaja merdl fel. Ne alkalmazza a Symbioflor 2-t a bélrendszert érinté betegségek
esetén az irritabilis bél szindroman kivul.

e Beszéljen egy gyodgyszerésszel vagy a kezel6orvosaval, amennyiben az irritabilis bél szindroma
tinetei nem javulnak a Symbioflor 2 hatasara vagy sulyosbodnak.

e Ha barmilyen kérdése vagy aggalya van, forduljon egy gydgyszerészhez vagy a kezel6orvosahoz.
Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

e A Symbioflor 2 kizarélag az irritabilis bél szindroma (IBS) kezelésére alkalmazhato, és a
tovabbiakban nem adhat6 a ,.funkciondlis gasztrointesztinalis rendellenességek” vagy a
gasztrointesztinalis traktus egyéb betegségeinek kezelésére.

e Egy, a Symbioflor 2-t placebéval 6sszehasonlité vizsgalat arra utalt, hogy a gyégyszer hatékony
volt az IBS kezelésében felnOtteknél. Ugyanakkor a vizsgalatnak voltak gyengeségei, és nem
nyujtott bizonyitékokat arra vonatkozéan, hogy mennyire hatasos a Symbioflor 2 az IBS kulonb6z6
tipusaiban.

¢ A forgalmazas folytatasanak feltételeként a vallalatnak egy jol megtervezett vizsgalatot kell
elvégeznie a Symbioflor 2 hatasossaganak és biztonsagossaganak igazoldsara az IBS kulonb6z6
variansainak kezelésében.

e Egy serdilSkkel és 4 évesnél id6sebb gyermekekkel végzett megfigyeléses vizsgdlat nem
bizonyitotta kell6en a hatdsossagot és biztonsdgossagot gyermekeknél és serduléknél.

e A Symbioflor 2 biztonsagossagi profiljat elfogadhaté.

e A terméktajékoztatot a Symbioflor 2 jelen felUlvizsgalataval 6sszhangban fogjak frissiteni.

Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

A Symbioflor 2 és kapcsol6dd nevek Escherichia coli baktériumokat tartalmaznak, amelyek egy részét
lebontottak (autolizaltak), mas része pedig él6. Egyes unids orszagokban az irritabilis bél szindroma,
funkcionalis gasztrointesztinalis rendellenességek és néhany egyéb gasztrointesztinalis betegség
kezelésére, valamint az immunrendszer szabalyozasara engedélyezték.
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Az Escherichia coli baktériumot tartalmazoé gydgyszerek belsGleges cseppek formajaban kaphatdk
Ausztridban, Németorszagban és Magyarorszagon a kovetkez6 fantazianeveken: Symbioflor 2,
Symbioflor E. Coli és Symbioflor Escherichia.

A gyogyszert probiotikumként irtak le, ami azt jelenti, hogy serkenti a jotékony hatasu organizmusok
(..fléra™) novekedését a bélben. Az Escherichia coli baktériumok a normalis bélfléra részét képezik. A
gyogyszer hatasmechanizmusa nem teljesen ismert.

Tovabbi informéacidk az eljarasrol

A Symbioflor 2 (és kapcsolédd nevek) felllvizsgalata Németorszag kérelme alapjan 2016. marcius 30-
an kezd6édott a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan.

A felllvizsgéalatot az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP), az emberi
felhasznalasra szant gydgyszereket érintd kérdésekben felelGs bizottsag végezte, amely elfogadta az
Ugynokség véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra keriilt az Eurépai Bizottsaghoz, amely
2017.08.28-an az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelezd hatarozatot adott ki.
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