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Rozpoczeto przeglad danych dla leku Symbioflor 2

Europejska Agencja Lekdéw (European Medicines Agency; EMA) rozpoczeta przeglad danych dla leku
Symbioflor 2 (bakteria Escherichia coli), dopuszczonego do obrotu w niektérych krajach cztonkowskich
Unii Europejskiej (UE) do leczenia chordb zotadka i uktadu trawienia, a takze zespotu jelita drazliwego.

Przeglad danych dla leku Symbioflor 2 zostat rozpoczety na wniosek niemieckiej agencji lekéw (BfArM),
po pojawieniu sie watpliwosci co do wystarczajaco udowodnionej skutecznosci leku. Agencja BfArM
obawia sie, ze stosowanie nieskutecznego leku moze narazi¢ pacjentéw na dtugoterminowe objawy
choroby i obniza¢ jakos¢ zycia.

EMA przeanalizuje dostepne informacje dotyczace leku Symbioflor 2 i przedstawi zalecenia odnosnie
podtrzymania, zmiany lub zawieszenia w UE pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla tego leku.

Dodatkowe informacje o leku

Symbioflor 2 jest lekiem stosowanym w leczeniu czynnosciowych chordb ukfadu trawienia. Choroby te
zaburzajg prawidtowe funkcjonowanie zotadka i jelit, natomiast organy te nie wykazujg zadnych
anomalii strukturalnych. Zalicza sie do nich zesp6t jelita drazliwego, ktory jako choroba przewlekta,
charakteryzuje sie bélem lub dyskomfortem brzucha i wzdeciami, oraz zaburzeniami funkcji jelit.

Symbioflor 2 zawiera bakterie Escherichia coli. Lek ten zostat dopuszczony w nastepujacych panstwach
cztonkowskich UE, w ramach procedur narodowych: Austria, Niemcy i Wegry. Jest takze dostepny pod
innymi nazwami handlowymi.

Dodatkowe informacje o procedurze

Przeglad danych dla leku Symbioflor 2 rozpoczeto na wniosek niemieckiej agencji lekow (BfArM), na
mocy art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Przeglad zostanie zrealizowany przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(Committee for Medicinal Products for Human Use; CHMP), odpowiedzialny za wszystkie kwestie
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zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjmie swojg opinie. Opinia CHMP zostanie przekazana
Komisji Europejskiej, ktéra wyda decyzje obowigzujacg we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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