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Europejska Agencja Leków (EMA) zaleca dalsze    stosowanie leku Symbioflor 2 w dolegliwościach zespołu jelita drażliwego 

Lek nie powinien być już stosowany w innych schorzeniach jelit

Ocena przeprowadzona przez Europejską Agencję Leków (EMA) wykazała, że Symbioflor 2 i jego odpowiedniki mogą nadal być stosowane w leczeniu zespołu jelita drażliwego (irritable bowel syndrome, IBS) u osób dorosłych. Jednakże lek ten nie powinien być dłużej szeroko stosowany w leczeniu tak zwanych  czynnościowych zaburzeń żołądkowo-jelitowych, grupy zaburzeń o różnorodnym podłożu, które mogą wymagać różnych metod  leczenia.

Symbioflor 2, który zawiera bakterie Escherichia coli, jest  probiotykiem co oznacza, że sprzyja rozwojowi pożytecznych organizmów („flory”) w jelicie. Po raz pierwszy został wprowadzony do obrotu w Niemczech w latach pięćdziesiątych, a następnie w Austrii i na Węgrzech.

Komitet EMA ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wypracowując wnioski, ocenił wszystkie dostępne dane dotyczące skuteczności i bezpiecznego stosowania leku Symbioflor 2. Dane obejmowały badania kliniczne, publikacje naukowe, doświadczenia po wprowadzeniu produktu do obrotu, jak również informacje dostarczone przez podmiot odpowiedzialny oraz stanowisko grupy ekspertów, powołanej do oceny leku Symbioflor 2. Przeprowadzona analiza nie wykazała nowych danych  potwierdzających skuteczność produktu leczniczego Symbioflor 2, które pojawiłyby się od momentu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Dostępne dane sugerują, że ryzyko związane z przyjmowaniem leku Symbioflor 2 jest niewielkie 
Badanie randomizowane, obejmujące 300 osób dorosłych, wykazało, że Symbioflor 2 był skuteczny w leczeniu zespołu jelita drażliwego. Jednakże, badanie miało słabe strony. Nadal nie określono  korzyści ze stosowania leku w grupie dzieci chorujących na zespół jelita drażliwego.  

Ponieważ dostępne dane nie są na tyle wyczerpujące aby Komitet ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi mógł wypracować wnioski dotyczące mechanizmu działania leku Symbioflor 2 oraz jego skuteczności w leczeniu różnych  rodzajów zespołu jelita drażliwego, Komitet ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi zwrócił się z prośbą do podmiotu odpowiedzialnego o przeprowadzenie odpowiednio skonstruowanego  badania skuteczności i bezpieczeństwa stosowania wśród pacjentów z różnymi postaciami zespołu jelita drażliwego (np. z biegunką lub zaparciem jako głównym objawem). Przedłożenie agencjom narodowym raportu z tego badania będzie warunkiem utrzymania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Symbioflor 2.

Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie leku Symbioflor 2 nie przedłożył danych, które wykazałyby zasadność  jego stosowania w „czynnościowych zaburzeniach żołądkowo-jelitowych” i wyraził zgodę na wycofanie tego wskazania z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Zalecenie Komitetu ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi zostanie następnie przesłane do Komisji Europejskiej celem uzyskania prawnie wiążącej decyzji, która będzie obowiązywała w całej Unii Europejskiej. 

Informacja dla pacjentów

· Można kontynuować przyjmowanie leku Symbioflor 2 celem leczenia objawów zespołu jelita drażliwego zgodnie z informacją zawartą w zweryfikowanej ulotce dla pacjenta.

· Należy porozmawiać z farmaceutą lub swoim lekarzem w przypadku jakichkolwiek dolegliwości dotyczących żołądka lub jelit. Nie należy przyjmować leku Symbioflor 2 w przypadku schorzeń dotyczących jelit innych niż zespół jelita drażliwego. 

· Należy porozmawiać z farmaceutą lub swoim lekarzem w razie braku skuteczności leczenia objawów zespołu jelita drażliwego przy zażywaniu leku Symbioflor 2 lub jeśli objawy te ulegają pogorszeniu.

· W przypadku jakichkolwiek pytań lub wątpliwości, prosimy skonsultować się z farmaceutą lub swoim lekarzem.

· Informacja dla pracowników ochrony zdrowia

· Symbioflor 2 należy stosować wyłącznie w leczeniu zespołu jelita drażliwego (IBS) i nie należy go już stosować w leczeniu “czynnościowych zaburzeń żołądkowo-jelitowych” lub innych zaburzeń przewodu pokarmowego.

· Badanie porównujące Symbioflor 2 z placebo wskazało, że lek był skuteczny w leczeniu zespołu jelita drażliwego u osób dorosłych. Jednakże badanie miało pewne słabe strony i nie dostarczyło żadnych dowodów potwierdzających skuteczność leku Symbioflor 2 w różnych postaciach zespołu jelita drażliwego.  

· Podmiot odpowiedzialny będzie musiał przeprowadzić odpowiednio skonstruowane badanie, aby przedstawić skuteczność i bezpieczeństwo działania leku Symbioflor 2 w leczeniu różnych postaci  zespołu jelita drażliwego, jako warunek utrzymania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
· Badanie obserwacyjne obejmujące młodzież i dzieci powyżej 4 roku życia nie dostarczyło wystarczających dowodów potwierdzających skuteczność i bezpieczeństwo w leczeniu dzieci i osób młodocianych.

· Profil bezpieczeństwa leku Symbioflor 2 jest zadowalający.

· Informacja o produkcie zostanie uaktualniona zgodnie z wnioskami z przeprowadzonej oceny leku Symbioflor 2.

Więcej na temat leku

Symbioflor 2 i jego odpowiedniki zawierają bakterie Escherichia coli, z których część została zniszczona (uległa autolizie) podczas gdy inne są żywe. Lek posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w niektórych państwach Unii Europejskiej w leczeniu zespołu jelita drażliwego, czynnościowych zaburzeń żołądkowo-jelitowych i innych zaburzeń przewodu pokarmowego oraz do regulowania układu odpornościowego.  

Leki zawierające bakterie Escherichia coli są dostępne w postaci kropli doustnych w Austrii, Niemczech i na Węgrzech pod następującymi nazwami: Symbioflor 2, Symbioflor E. Coli i Symbioflor Escherichia.

Lek jest probiotykiem, co oznacza, że stymuluje rozwój organizmów pożytecznych („flory”) w jelicie. Bakterie Escherichia coli tworzą część normalnej flory jelitowej. Mechanizm działania leku w przypadku zespołu jelita drażliwego nie jest w pełni poznany. 

Więcej na temat procedury

Ocenę leku Symbioflor 2 (i jego odpowiedników) rozpoczęto 30 marca 2016 r. na wniosek agencji niemieckiej, na podstawie Paragrafu 31 Dyrektywy 2001/83/WE (Article 31 of Directive 2001/83/EC).  

Ocenę przeprowadził Komitet ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi, odpowiedzialny za kwestie dotyczące leków stosowanych u ludzi, który przyjął opinię Agencji. Opinia Komitetu ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi zostanie następnie przekazana do Komisji Europejskiej, która wyda ostateczną, prawnie wiążącą decyzję obowiązującą we wszystkich państwach  członkowskich Unii Europejskiej.
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