CAVE!

V Praze, dne 8. zari 2014
Informaéni dopis pro zdravotnické pracovniky

Bezpecnostni informace k pfipravku Simulect (basiliximab) — varovani pred pouzitim
v neschvélené indikaci transplantace srdce

Pripravek Simulect (basiliximab) je indikovan pouze k profylaxi akutni rejekce organu
u alogenich transplantaci ledvin de novo.

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,

spole€nost Novartis ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu Ié€iv a Evropskou
Iékovou agenturou si Vas dovoluji informovat, Ze pfipravek Simulect (basiliximab) je
indikovan pouze k profylaxi akutni rejekce organu u alogennich transplantaci ledvin de novo.
Pro transplantace jinych organ(, jako napf. transplantace srdce, nejsou k dispozici adekvatni
randomizované studie, které by porovnavaly pfipravek Simulect s jinymi induk&nimi léCivy
nebo bez nasazeni indukéni Ié€by. Ve studiich provadénych u transplantace srdce nebyla
ucinnost prokazana. V téchto studii byl vys8si podil zavaznych srde¢nich neZadoucich pfihod
u pFipravku Simulect ve srovnani s jinymi indukénimi l€Civy

V souvislosti s nedostatkem pfiznivych (daji o ucinnosti a bezpecnosti z dostupnych
klinickych studii, které byly provedeny u transplantace srdce, bude aktualizovan Souhrn
udaja o pripravku (SPC), jak je uvedeno nize.

SPC - bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pouziti u transplantace srdce

Uginnost a bezpeé&nost pripravku Simulect indikovaného k profylaxi akutni rejekce u piijemct
alogennich $tépu solidnich organul jinych nez ledvin nebyla prokazana. V nékolika mensich
klinickych studiich byly u pFijemcu transplantatu srdce castéji hlaseny zavazné srdecni
nezadouci pfihody, jako je srdeéni zastava (2,2%), flutter sini (1,9%) a palpitace (1,4%) u
pfipravku Simulect nez u jinych indukénich [€Civ.

DalSi informace

Simulect je uren k profylaxi akutni rejekce organu u alogennich transplantaci ledvin de novo
dospélych i pediatrickych pacientd (1-17 let) (viz SPC bod 4.2). Uziva se spole¢né s
cyklosporinem pro mikroemulzi a kortikosteroidy uréenymi pro imunosupresi u pacientl s
hladinou PRA (panel reactive antibodies) méné nez 80% nebo je uzivan v trojkombinaci
udrzovaciho imunosupresivniho rezimu, ktery je sloZzen z cyklosporinu pro mikroemulzi,
kortikosteroidl a bud azathioprinu, nebo mofetil-mykofenolatu.

Hlaseni nezadoucich Géinkut

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neolekavany nezadouci uUCinek a jiné skuteCnosti
zavazné pro zdravi léCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.



HiaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu I&&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Simulect je biologicky pfipravek. V hldSeni je tfeba uvést jeho platny obchodni nazev
(Simulect) a Cislo Sarze.

Tato informace muze byt také hlasena spolecnosti Novartis na adresu:
Novartis s.r.o., Gemini, budova B, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
tel: +420 724 972 798

fax: +420 225 775 205

email: farmakovigilance.cz@novartis.com.

S pfipadnymi dotazy se prosim obracejte na zastupce medicinského oddéleni (kontakty viz
nize).

S pozdravem

MUDr. Mariana Stefkova PharmDr. Stanislav Matéjek
Medical Affairs Head DRA Head

Tel.: +420 225 775 174 Tel.: +420 225 775 202
Mobil.: +420 724 924 146 Mobil.: +420 724 041 149

mariana.stefkova@novartis.com stanislav.matejek@novartis.com
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