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EMA recomanda continuarea utilizarii Symbioflor 2 pentru
tratarea sindromului de colon iritabil
Medicamentul nu mai trebuie utilizat pentru alte afectiuni ale intestinului

La 22 iunie 2017, reevaluarea efectuata de Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) a
concluzionat cad Symbioflor 2 si denumirile asociate pot continua sa fie utilizate pentru tratarea
sindromului de colon iritabil (SCI) la adulti. Medicamentul nu mai trebuie utilizat insa la scara mai larga
pentru tratarea asa-numitelor tulburari functionale gastrointestinale, o categorie de tulburari cu multiple
cauze, care pot necesita abordari terapeutice diferite.

Symbioflor 2, care contine bacterii Escherichia coli, a fost descris ca fiind un probiotic, ceea ce inseamna
ca favorizeaza dezvoltarea organismelor benefice (,flora”) in intestin. Medicamentul a devenit disponibil
pentru prima datd in Germania in anii 1950 si ulterior in Austria si Ungaria.

Pentru formularea concluziilor sale, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a
reevaluat toate dovezile disponibile privind eficacitatea si siguranta Symbioflor 2. Datele au cuprins
studii clinice, publicatii stiintifice, experienta acumulata post punere pe piata, precum si informatiile
furnizate de companie si punctele de vedere ale unui grup de experti format in vederea evaluarii
Symbioflor 2. in cadrul reevaludrii nu s-au adus dovezi noi privind eficacitatea Symbioflor 2 de la data
ultimei aprobari a medicamentului. Dovezile disponibile indica un risc scazut de efecte nocive asociate
cu Symbioflor 2.

Un studiu randomizat care a cuprins aproximativ 300 de adulti a sugerat ca Symbioflor 2 este eficace
pentru tratamentul SCI. Studiul a avut ins3 si puncte slabe. Inc& nu au fost stabilite beneficiile in cazul
copiilor si adolescentilor care sufera de SCI.

Tntrucat datele disponibile nu au fost suficient de solide pentru ca CHMP sa tragd concluzii cu privire la
cat de bine actioneaza Symbioflor 2 si daca este eficace pentru orice tip specific de SCI, CHMP a solicitat
companiei sa efectueze un studiu bine conceput privind eficacitatea si siguranta in randul pacientilor cu
caracteristici diferite de SCI (de exemplu, cei care prezinta diaree sau constipatie drept caracteristica
importantd). Depunerea la autoritatile nationale a raportului privind studiul va constitui o conditie
pentru mentinerea autorizatiei de punere pe piata a Symbioflor 2.

Compania care comercializeaza Symbioflor 2 nu a prezentat date pentru a sustine utilizarea
medicamentului in tratamentul ,tulburarilor functionale gastrointestinale” si a fost de acord sa elimine
aceasta utilizare din autorizatia pentru medicament.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Recomandarea CHMP a fost transmisa Comisiei Europene, care a emis o decizie obligatorie din punct
de vedere juridic, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene.

Informatii pentru pacienti

e Puteti continua sa utilizati Symbioflor 2 pentru tratarea simptomelor asociate sindromului de colon
iritabil, cu conditia respectarii informatiilor din prospectul revizuit al medicamentului.

e Adresati-va unui farmacist sau medicului dumneavoastra daca intdmpinati vreo problema care va
afecteaza stomacul sau intestinul. Symbioflor 2 nu trebuie utilizat pentru alte tulburari care
afecteaza intestinul, in afara de sindromul de colon iritabil.

e Adresati-va unui farmacist sau medicului dumneavoastra daca simptomele asociate sindromului de
colon iritabil nu se imbunatatesc in urma tratamentului cu Symbioflor 2 sau daca se inrautatesc.

e Daca aveti intrebari sau motive de ingrijorare, adresati-va unui farmacist sau medicului
dumneavoastra.

Informatii pentru personalul medical

e Symbioflor 2 trebuie utilizat numai pentru tratarea sindromului de colon iritabil (SCI) si nu mai
trebuie utilizat pentru tratarea ,tulburarilor functionale gastrointestinale” sau a altor afectiuni ale
tractului gastrointestinal.

e Un studiu care a comparat Symbioflor 2 cu placebo a sugerat ca Symbioflor 2 este eficace in
tratarea SCI la adulti. Studiul a avut insa unele puncte slabe si nu a reusit sa furnizeze dovezi
referitoare la cat de bine functioneaza Symbioflor 2 in diferite tipuri de SCI.

e Ca o conditie pentru continuarea comercializarii Symbioflor 2, compania va trebui sa efectueze un
studiu bine conceput care sa demonstreze eficacitatea si siguranta acestuia in tratarea diferitelor
variante de SCI.

e Un studiu observational realizat pe copii si adolescenti cu varsta de peste 4 ani nu a furnizat
suficiente dovezi privind eficacitatea si siguranta la copii si adolescenti.

e  Profilul de siguranta pentru Symbioflor 2 este considerat acceptabil.

e Informatiile referitoare la produs vor fi actualizate in conformitate cu aceasta reevaluare a
Symbioflor 2.

Informatii suplimentare despre medicament

Symbioflor 2 si denumirile asociate contin bacterii Escherichia coli, dintre care unele au fost
dezintegrate (autolizate), in timp ce altele sunt vii. Medicamentul este comercializat in unele tari din
Uniunea Europeana pentru tratarea sindromului de colon iritabil, a tulburarilor functionale
gastrointestinale si a altor afectiuni gastrointestinale, precum si pentru reglarea sistemului imunitar.

Medicamentele care contin Escherichia coli sunt disponibile sub forma de picaturi orale in Austria,
Germania si Ungaria, sub urmatoarele denumiri inventate: Symbioflor 2, Symbioflor E. Coli si
Symbioflor Escherichia.
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Medicamentul a fost descris ca fiind un probiotic, ceea ce inseamna ca favorizeaza dezvoltarea
organismelor benefice (,flora”) in intestin. Bacteriile Escherichia coli fac parte din flora intestinala
normald. Modul in care actioneaza medicamentul in cazul sindromului de colon iritabil nu este pe deplin
inteles.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea Symbioflor 2 (si denumirile asociate) a fost initiata la 30 martie 2016, la solicitarea
Germaniei, in temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost realizata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP), care raspunde de
problemele referitoare la medicamentele de uz uman si care a adoptat avizul agentiei. Avizul CHMP a
fost Thaintat Comisiei Europene, care a emis o decizie definitiva obligatorie din punct de vedere juridic,
aplicabila in toate statele membre ale UE, la data de 28.08.2017.
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