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EMA iesaka turpinat izmantot Symbioflor 2 kairinatu
zarnu sindroma arstésanai
Zales vairs nedrikst lietot citu zarnu traucéjumu arstésanai

nosaukumu zales var turpinat izmantot kairinatu zarnu sindroma (IBS) arstésanai pieaugusajiem. Tomér
zales nedrikst vairs lietot plasak ta saukto funkcionalo kunda-zarnu trakta traucéjumu arstéSanai —
traucéjumu kopa ar dazadiem céloniem, kam var bt nepiecieSamas atskirigas arstéSanas metodes.

Symbioflor 2, kas satur Escherichia coli baktérijas, ir raksturotas ka probiotisko baktériju preparats, kas
nozimé, ka zales zarnas veicina labvéligo organismu (zarnu floras) attistibu. Pirmo reizi tas izlaida tirgu
Vacija 1950. gados, pécak — Austrija un Ungarija.

EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinajumu izdariSanai parskatija visus pieejamos
pieradijumus par Symbioflor 2 efektivitati un droSumu. Dati ietvéra kliniskos pé&tijumus, zinatniskas
publikacijas, pécredistracijas pieredzi, ka ari uznémuma sniegto informaciju un ekspertu grupas, kas
izveidota Symbioflor 2 novértésanai, viedok|us. ParskatiSana netika konstatéts neviens jauns pieradijums
par Symbioflor 2 efektivitati kops pédéjas zalu apstiprinasanas. Pieejamajos pieradijumos ir noradits, ka
Symbioflor 2 kaitiguma risks ir zems.

Randomizeta pétijuma, kura piedalijas aptuveni 300 pieauguso, noradits, ka Symbioflor 2 bija efektivas
kairinatu zarnu sindroma arstésana. Tomér pétijumam bija nepilnibas. Ieguvums vél nav apliecinats
bérniem ar kairinatu zarnu sindromu.

Ta ka pieejamie dati nebija pietiekami parliecinosi, lai CHMP varétu izdarit secinajumus par to, cik labi
Symbioflor 2 iedarbojas un vai tas ir efektivas katram konkrétajam kairinatu zarnu sindroma paveidam,
CHMP lidza uznémumam veikt labi izplanotu pétijumu par efektivitati un droSumu pacientiem ar dazada
paveida kairinatu zarnu sindromu (piemé&ram, sindromu ar caureju vai aizcieté&jumu ka svarigu pazimi).
P&tijuma parskata iesniegSana valstu iestadém ir nosacijums, lai Symbioflor 2 registracijas aplieciba ari
turpmak bitu spéka.

Uznémums, kas izplata tirgd Symbioflor 2, neiesniedza datus, kas pamato zaju lietosanu funkcionalo
kunga-zarnu trakta traucéjumu arstésanai, un piekrita iznemt So indikaciju no zalu registracijas
apliecibas.

CHMP ieteikumu nositija Eiropas Komisijai, kas izdeva visas Eiropas Savienibas valstis juridiski saistosu
lémumu.
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Informacija pacientiem
e Varat turpinat lietot Symbioflor 2, lai arstétu kairinatu zarnu sindroma simptomus, ievérojot zalu
parskatitaja lietoSanas instrukcija ietverto informaciju.

e Jajums ir kadas problémas, kas ietekmé kungi vai zarnas, konsult&jieties ar farmaceitu vai arstu.
Symbioflor 2 nedrikst lietot tadiem zarnas ietekméjosiem trauc&jumiem, kas nav kairinatu zarnu
sindroms.

e Ja kairinatu zarnu sindroma simptomi péc Symbioflor 2 lietoSanas nemazinas vai tie saasinas,
konsulté&jieties ar farmaceitu vai arstu.

e Ja jums rodas jebkadi jautajumi vai bazas, vaicajiet farmaceitam vai arstam.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Symbioflor 2 ir jalieto tikai kairinatu zarnu sindroma arsté&sanai, un tas vairs nedrikst lietot
funkcionalo kunga-zarnu trakta traucéjumu vai citu kunga-zarnu trakta traucéjumu arstésanai.

e Pétijuma, kura salidzinaja Symbioflor 2 ar placebo, noradits, ka zales ir efektivas kairinatu zarnu
sindroma arstéSanai pieaugusajiem. Tomér pétijumam bija dazas nepilnibas, un taja netika iegiti
pieradijumi, cik labi Symbioflor 2 iedarbojas uz citiem kairinatu zarnu sindroma paveidiem.

e Uzpémumam bis javeic labi izplanots pé&tijums, lai pieraditu Symbioflor 2 efektivitati un droSumu
dazadu kairinatu zarnu sindroma paveidu arstésana, kas ir nosacijums, lai zales varétu turpinat
izplatit tirga.

¢ Novérojumpétijuma, kura piedalijas pusaudzi un bérni vecuma virs 4 gadiem, netika iegti
pietiekami pieradijumi par efektivitati un droSumu b&rniem un pusaudziem.

e Symbioflor 2 lietoSanas droSuma profils ir pienemams.

e Zalu apraksts tiks atjauninats atbilstosi Sim Symbiofior 2 parskatam.

Papildinformacija par zalém

Symbioflor 2 un sinonimisko nosaukumu zales satur Escherichia coli baktérijas, no kuram dazas ir
sadalitas (autolizétas), bet citas ir dzivas. Zales izplata dazas Eiropas Savienibas valstis, lai arstétu
kairinatu zarnu sindromu, funkcionalos kunga-zarnu trakta traucéjumus un dazus citus kunga-zarnu
trakta traucéjumus, ka ari lai regulétu imiansistému.

Zales, kas satur Escherichia coli baktérijas, ir pieejamas ka pilieni iekskigai lietoSanai Austrija, Vacija
un Ungarija ar Sadiem pieskirtajiem nosaukumiem: Symbioflor 2, Symbioflor E. Coli un Symbioflor
Escherichia.

Zales ir raksturotas ka probiotisko baktériju preparats, kas nozim€, ka tas zarnas veicina labvéligo
organismu (zarnu floras) attistibu. Escherichia coli baktérijas ir dala no normalas zarnu floras. Nav
pilniba izprotams, ka zales iedarbojas uz kairinatu zarnu sindromu.

Papildinformacija par procediru

Symbioflor 2 (un sinonimisko nosaukumu) parskatiSanu ierosinaja Vacija 2016. gada 30. marta
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac05800240d0

Parskatisanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem saistiba
ar cilvékiem paredzétam zalém un kas pienéma Adgentiiras galigo atzinumu. CHMP atzinums tika
nositits Eiropas Komisijai, kura 2017. gada 28. augusta izdeva visas ES dalibvalstis juridiski saistosu

galigo [émumu.
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