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Bazyliksimab (Simulect) ostrzezenie dotyczgce stosowania produktu leczniczego poza
zatwierdzonymi wskazaniami - w transplantacji serca

Komunikat do Fachowych Pracownikow Ochrony Zdrowia
Szanowni Panstwo,

Firma Novartis pragnie przypomnie¢, ze produkt leczniczy Simulect jest wskazany do stosowania
w celu zapobiegania ostremu odrzucaniu przeszczepu po de novo allogenicznej transplantacji nerki.
Nie przeprowadzono wystarczajacych, randomizowanych badan poréwnujacych produkt leczniczy
Simulect z innymi terapiami indukcyjnymi lub z brakiem leczenia indukcyjnego w innych
wskazaniach transplantologicznych takich jak przeszczepienie serca. W przeprowadzonych badaniach
dotyczacych transplantacji serca nie udowodniono skutecznosci leczenia indukcyjnego produktem
leczniczym Simulect w poréwnaniu do innych terapii indukcyjnych, natomiast stwierdzono wyzszy
wskaznik wystepowania cigzkich zdarzen niepozadanych dotyczacych serca.

Informacja o braku korzystnych danycn dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego Simulect w dostgpnych badaniach klinicznych przeprowadzonych
w transplantacji serca znajdzie si¢ w uaktualnionej Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL)
zgodnie z ponizszym tekstem.

“Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Transplantacija serca

Nie wykazano skutecznoéci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Simulect
w zapobieganiu ostrego odrzucenia allogenicznych transplantacji narzadéw litych z wyjatkiem nerek.
W kilku badaniach klinicznych z udzialem niewielkiej grupy pacjentéw po przeszczepie serca cigzkie
zdarzenia niepozadane dotyczace serca, takie jak zatrzymanie serca (2,2%), trzepotanie przedsionkow
(1,9%) ikotatania serca (1,4%) byly zglaszane czgsciej po zastosowaniu produktu leczniczego
Simulect niz innych lekéw indukcyjnych”.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych informacji podanej powyzej lub bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci produktu leczniczego Simulect, prosimy o kontakt z firma Novartis.

Niniejsza informacja zostala uzgodniona z Europejska Agencja Lekow oraz Urzgdem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Apel o zglaszanie dzialan niepozadanych

Prosimy, aby fachowi pracownicy ochrony zdrowia zglaszali wszelkie podejrzenia wystapienia
dziatania niepozadanego zwiazanego ze stosowaniem produktu leczniczego Simulect za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatafi Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
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lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy Novartis korzystajac z nastgpujacych
danych kontaktowych:

Novartis Poland Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15,

02-674 Warszawa,

Dziat Epidemiologii i Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow,

tel: (22) 375 48 80, (22) 375 47 60, (22) 375 48 61, faks: (22) 375 47 50,
e-mail: dse.poland@novartis.com

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dane kontaktowe do firmy Novartis
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego pisma, prosimy o kontakt
z firmg Novartis korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

Lek. med. Maciej Plebanek

Doradca Medyczny

Novartis Poland Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15,

02-674 Warszawa

tel: +48 663 874 703

e-mail : maciej.plebanek@novartis.com

Dalsze informacje

Simulect jest wskazany do stosowania w celu zapobiegania ostremu odrzucaniu przeszczepu po de
novo allogenicznej transplantacji nerki u dorostych i dzieci (1-17 lat) (patrz punkt 4.2 ChPL). Jest
przeznaczony do jednoczesnego stosowania z leczeniem immunosupresyjnym cyklosporyna w postaci
mikroemulsji i kortykosteroidami u pacjentéw z panelem przeciwcial reaktywnych ponizej 80% lub
w trdjlekowej podtrzymujacej terapii immunosupresyjnej, w sklad ktorej wchodza: cyklosporyna
w postaci mikroemulsji, kortykosteroidy oraz azatiopryna lub mykofenolan mofetylu.

Z powazaniem,

P aﬁ{twm\'l@ HOYRVIN

Dr.n. med. Ewa Dabrowska-Gérniak
Dyrektor Medyczny/Chief Scientific Officer
Novartis Poland Sp. z 0.0.
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