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Simulect 10 qi 20 mg pulbere gi solvent pentru solutie
injectabili/perfuzabili (basiliximab):

Atcnfionare privind utilizarea in afara indicafiilor in transplantul cardiac

Stimate profesionist din domeniul sdndteili,

Compania Novartis dorepte si v[ informeze ou privire Ia urmfitoarele;

Rez,umat:

Prezenta comunicare v[ este transmisf, pentu a vi reaminti faptul cE

medicamentul Simulect este indicat flumai pen&u profilalda rejecliei aoute de

organ ln transplanturile renale alogene de novo. Nu s-au efectuat studii
rardomizate, majore, cate sd compare medloartrentul Simulect cu alli agen(i de

induclie sau cu lipsa administrdrii terapiei de induc;ie ln alte indicalii legate de

hansplart precum transplarrtul cardiac. In studiile clinice privind transplurtul
cardiio nu s-a putut demonstra eficacitatea, ln condiliile ln care rata de aparilie a

evenimentelor adverse oardiace grave a fost mai mare pentru medicamentul

Eimulect fa16 dc alte terapii de induolie,

Prezenta comunioare este transmisf de comun acord ou Agentia Europeand a

Medicamcntului (European Medicines Agency - EMA) 5i Agenlia Nalionali a

Medioamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)'

Infarmalil suplin entdre refe?itoare ta pruhlzma de slguranpi $i tecomandfirile ruspective

P€ntru a rofloota lipsa dc dote favorabilo privitoare la eficacitatc qi siguran]l din studiile

clinioe disponibilo ofectuate ln transplantul oardiac, Rezumstul camotoristioilor produsului

(RCP) va fi actualizat oonform celor do maijos'

Pu,tclul 4.4 Atefillondri si pracaulii spaciale pentra ulilizare

,, Util izdt:ed tn trdns nlantul cardiac
Nt ai lost demonstrate alicacitatea si siSurunla Simutect^ pentru profila;ia rejetului acut Ia
pacieilil cu alogrefi de organ, altul decdt rtnichiul ln cdteva studii elinice limilate Ia

pacienlii 6u transplanl cardiac, au fost ruportdte reaclii advet"se cardiace grdve, cum sunt
-stop 

cardiac Q,2/,), fluuer atrial (1,9o/o) Si palpitalii (1,4 o/o), mai /recvent la adminislrarca

Simulect dec6t la adminislrarea altot tttedicamente inductodrc. "
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IdJfo rnrali i s upti mc rrta tu
Medicamentul Simulect oste
Eansplanru le renale alopena ,"nji:i,I11T lro{lgla r€jccriei acur€
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