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Varovanie pre pouzitim basiliximabu (Simulect®) pri transplantacii srdca ako neschvilenej
indikacii

Véazena pani doktorka,
VéaZeny pan doktor,

spolo&nost’ Novartis Vam tymto chee pripomentt, Ze Simulect® je indikovany len na profylaxiu akutnej
rejekceie orgdnu pri de novo alogénnej transplantacii obli¢ky. Neuskuto¢nili sa postadujiice randomizované
klinické skiSania, ktoré by porovnali Simulect s inymi indukénymi latkami alebo s lie¢bou bez
indukénych latok pri inych transplantaénych indikaciach, napr. pri transplantécii srdca. V tych klinickych
skuSaniach, ktoré sa vykonali pri transplantécii srdca, nebolo mozné preukazat’ G¢innost’ Simulectu, ale

v porovnani s inymi druhmi induk¢nej liecby sa pri Simulecte zaznamenal vy$3i vyskyt zavaznych
neziaducich udalosti stvisiacich so srdcom.

Nedostatok priaznivych Gidajov o Gi¢innosti a bezpednosti z dostupnych klinickych sku$ani vykonanych pri
transplantacii srdca sa odrazi aj v nasledujiicej aktualizacii suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
(SmPC):

“4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Pouzitie pri transplantacii srdca

Utinnost a bezpe¢nost’ Simulectu pri profylaxii akutnej rejekcie u prijemcov alotransplantaéného Stepu
solidnych organov inych ako obli¢ky sa nepreukazala. V niekol’kych malych klinickych

skulaniach u prijemcov transplantatu srdca boli zavazné neZiaduce udalosti suvisiace so srdcom, napr.
zastavenie srdca (2,2 %), flutter predsieni (1,9 %) a palpitacie (1,4 %), hldsené &astejsie pri Simulecte ako
pri inych indukénych latkach.”

Dal3ie idaje

Simulect je indikovany na profylaxiu akutnej rejekcie organu pri alogénnej transplantécii oblicky de novo
u dospelych a pediatrickych pacientov (1-17 rokov). M4 sa pouZivat’ ako sugast’ imunosupresie zaloZenej
na cyklosporine v mikroemulzii a kortikosteroidoch u pacientov, ktori majii menej ako 80 % protilatok

reagujucich v paneli (PRA), alebo ako sti¢ast’ udrziavacieho imunosupresivneho reZimu s trojkombinaciou
cyklosporinu v mikroemulzii, kortikosteroidov a bud’ azatioprinu, alebo mykofenolatmofetilu.



Ak mate akékolvek otézky tykajuice sa tejto informacie alebo bezpeéného a i€inného pouZitia Simulectu,
kontaktujte, prosim, zastipenie spoloénosti Novartis:

MUDr. Monika IvaniCovéa
Novartis Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A

821 04 Bratislava

e-mail: monika.ivanicova@novartis.com
telefén: +4212 507 06 111

Informécia v tomto liste je zasland so suhlasom Eurépskej agentury pre lieky a Statneho tstavu pre
kontrolu lie¢iv.

S pozdravom
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MUDr. Iv&ta Tvrda,
veduca Medicinskeho oddelenia



