COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presd al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la declansarea reevaluarii medicamentului Symbioflor 2.

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat
pe website-ul EMA.

EMA, 1 aprilie 2016

Comunicat de presa EMA
referitor la declansarea reevaludrii medicamentului Symbioflor 2

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a
declansat reevaluarea medicamentului Symbioflor 2 (Escherichia coli), autorizat
n unele state membre UE pentru tratarea unor afectiuni gastrointestinale, printre
care si sindromul de colon iritabil.

Reevaluarea medicamentului Symbioflor 2 a fost declansatd la solicitarea
autoritatii competente Tn domeniul medicamentului din Germania (BfArM), ca
urmare a temerilor exprimate cu privire la posibilitatea demonstrarii inadecvate
a eficacitatii medicamentului respectiv. BfArM este preocupatd de faptul ca
administrarea unui medicament ineficace poate expune pacientul la simptome de
lunga durata ale afectiunii respective, ceea ce le poate afecta calitatea vietii.

Tn momentul de fati, EMA urmeazi si reevalueze informatiile existente despre
medicamentul Symbioflor 2 si sa formuleze recomandari referitoare la
oportunitatea mentinerii, modificdrii prin variatie la termenii autorizatiei de
punere pe piata sau suspendarii autorizatiei de punere pe piata UE pentru acest
medicament.

Informatii suplimentare despre medicament

Symbioflor 2 este un medicament utilizat in tratamentul afectiunilor
gastrointestinale, care afecteaza functionarea normald a stomacului si
intestinului, fara modificari anormale ale organelor respective. Printre acestea se
poate enumera si sindromul de colon iritabil, 0 afectiune cronica a intestinului,
caracterizatd prin senzatie de durere sau de disconfort la nivelul abdomenului,
balonare si modificari ale rutinei intestinale.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Symbioflor_2_31/WC500204152.pdf

Medicamentul Symbioflor 2 contine bacteria Escherichia coli si este autorizat
prin procedura nationald in Austria, Germania si Ungaria, fiind disponibil si sub
alte denumiri comerciale.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentului Symbioflor 2 este efectuatd la solicitarea
autoritatii competente in domeniul medicamentului din Germania (BfArM),
conform prevederilor articolului 31 al Directivei 2001/83/CE.

Reevaluarea se realizeaza de catre Comitetul pentru medicamente de uz uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP), responsabil cu
problemele privind medicamentele de uz uman, care va adopta o opinie.
Ulterior, opinia CHMP urmeaza sa fie transmisa Comisiei Europene, care va
emite o decizie finala cu caracter juridic obligatoriu, aplicabild in toate statele
membre ale UE.
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