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Simulect 10 si 20 mg pulbere si solvent pentru solutie
injectabili/perfuzabili (basiliximab):
Atentionare privind utilizarea in afara indicatiilor fn transplantul cardiac

Stimate profesionist din domeniul santatii,

Compania Novartis doreste s vi informeze cu privire la urmatoarele:
Rezumat:

Prezenta comunicare vi este transmisi pentru a vd reaminti faptul ¢4
medicamentul Simulect este indicat numai pentru profilaxia rejectiei acute de
organ in transplanturile renale alogene de novo. Nu s-au efectuat studii
randomizate, majore, care sa compare medicamentul Simulect cu alti agenti de
inductie sau cu lipsa administririi terapiei de inductie in alte indicatii legate de
transplant precum transplantul cardiac. fn studiile clinice privind transplantul
cardiac nu s-a putut demonstra eficacitatea, in conditiile In care rata de aparitie a
evenimentelor adverse cardiace grave a fost mai mare pentru medicamentul
Simulect fata de alte terapii de inductie.

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agenjia Europeand a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranyii si recomanddrile respective

Pentru a reflecta lipsa de date favorabile privitoare la eficacitate §i siguranii din studiile
clinice disponibile efectuate in transplantul cardiac, Rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP) va fi actualizat conform celor de mai jos.

Punctul 4.4 Atentiondri gi precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea in transplantul cardiag
Nu au fost demonstrate eficacitatea si siguranfa Simulect pentru profilaxia rejetulyi acut la
pacientii cu alogrefd de organ, altul decdr rinichiul. In cdteva swdii clinice limitate la
pacientii cu transplant cardiac, au fost raportate reaciii adverse cardiace grave, cum sunt
stop cardiac (2,2%), flutter atrial (1,9%) si palpitafii (1,4 %), mai frecvent la administrarea
Simulect decat la administrarea altor medicamente inductoare.”
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Informayii suplimentare
Medicamentul Simulect este indicat pentru profilaxia rejectiei acute de organ in
transplanturile renale alogene de novo la pacienti adulyi i copii (1-17 ant). Acesta se va
utiliza concomitent cu imunosupresic cu ciclosporind pentru microemulsie §i pe bazi de
corticosteroizi, la pacientii cu anticorpi reactivi sub 80% sau in cadrul vnui regim
imunosupresor triplu de intrefinere, care contine ciclosporind pentru microemulsie,
corticosteroizi §i azatiopring sau micofenolat mofetil,

Apel lg raportarea de reactii adverse
Este important si raportati aparitia oriciror reactii adverse Suspectate, asociate cu
administrarea medicamentului Simulect, in conformitate cy cerinfele naionale, prin
intermediul sistemulyj national de rapottare Spontan, citre:

Centrul National de Farmacovigilengs

Agentia Nafionali a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sindtescu nr, 48, sector |

011478 - Bucuregti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail; adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse Suspectate se pot raporta si citre reprezentanta in Roménia a
Detinitorului autorizatiei de puncre pe piati, la urmdtoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romania SRL

Persoana responsabil cu activitatea de farmacovigileni pentru Roménia: Dr. Andreea

Tindsescu

Str. Poloni Nr. 68-72, Et. 5, Sala B, Sectorl,

010505 - Bucuresti

Tel: +40 213129901

Fax: + 021 3104029

E-mail; drugsafety.romania@novartis.com

Coordonatele de contact ale reprezentanter locale o Defindtorului de autorizatie de punere
pe piati

Novartis Pharma Services Romania SRI,

Str, Polond, Nr. 68-72, Et. 5, Sala B, Sector],
010505 - Bucuresti

Tel: +40 213129901

Fax: + 021 3104029

De asemenea, putefi consulta informatiile despre medicament la adresa de web:
hitp://www.ema. europa.cu/ema/. g
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