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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

CellCept

mycophenolatum mofetilii

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek CellCept. Objasriuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku CellCept.

Co je CellCept?

CellCept je IéCivy pFipravek, ktery obsahuje IéCivou latku mykofenolat-mofetil. Je k dispozici ve formé
tobolek (250 mg), tablet (500 mg), prasku pro pfipravu peroralni suspenze (1 g /5 ml) a prasku pro
pfipravu infuzniho roztoku (kapani do Zily, 500 mg).

Ve

K ¢emu se pripravek CellCept pouziva?

Pripravek CellCept se pouziva k prevenci (zabranéni) odlouceni transplantované ledviny, srdce nebo
jater. Podava se soucasné s cyklosporinem a kortikosteroidy (jinymi Iécivy zabranujicimi odlouceni
organu).

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek CellCept pouziva?

Lécba pripravkem CellCept by méla byt zahajena a dale vedena kvalifikovanym transplantologem.

Zplsob podavani a davka pripravku CellCept zavisi na typu transplantovaného orgénu a na v&ku a
velikosti pacienta.

U dospélych pacientl po transplantaci ledvin ¢ini doporué¢end davka 1 g dvakrat denné a je podavana
peroralné (Usty; ve formé tobolek, tablet nebo peroralni suspenze), pficemz prvni davka se podava do
72 hodin po transplantaci. Pfipravek je mozné podat také formou infuze trvajici dvé hodiny, ktera by
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méla byt aplikovana do 24 hodin po transplantaci. Takto Ize pfipravek podavat aZ po dobu 14 dn{. U
déti ve véku od 2 do 18 let se davka pripravku CellCept vypocitava podle jejich télesné hmotnosti a
vysky a méla by byt podavana peroralné.

U dospélych pacientl po transplantaci srdce ¢&ini doporu¢ena davka 1,5 g dvakrat denné a je podavana
peroraln&, pficemz prvni davka se podava do 5 dnl po transplantaci.

U dospélych pacientl po transplantaci jater by mél byt pFipravek CellCept po dobu prvnich 4 dnl po
transplantaci podavan formou infuze v davce 1 g dvakrat denné. Poté je pacient pfeveden na peroralni
IéCbu v davce 1,5 g dvakrat dennég, a to jakmile ji zacne dobfe snaset.

U pacientd s onemocné&nim jater nebo ledvin m{Ze byt zapotfebi dadvku upravit. Dal$i informace
naleznete v souhrnu Udajl o pfipravku (rovnéZ sou&asti zpravy EPAR).

Jak pripravek CellCept pisobi?

Léciva latka v pripravku CellCept, mykofenolat-mofetil, je imunosupresivum. V téle se preménuje na
kyselinu mykofenolovou, ktera blokuje enzym zvany inosinmonofosfatdehydrogenaza. Tento enzym je
dlleZity pro tvorbu DNA v burikach, predeviim v lymfocytech (typ bilych krvinek, které sehravaji roli v
odlouceni transplantovanych organt). Zabranénim tvorby nové DNA snizuje pfipravek CellCept rychlost
mnozZeni lymfocytl. Diky tomu jsou méné G&inné v rozpoznani a napadeni transplantovaného organu,
¢imz se snizuje riziko odlouceni transplantatu.

Jak byl pripravek CellCept zkouman?

Tobolky a tablety pripravku CellCept byly zkoumany ve tfech studiich, do kterych bylo zafazeno celkem
1 493 dospélych po transplantaci ledvin. Do jedné ze studii bylo zafazeno 650 dospélych po
transplantaci srdce a do dalsi 565 dospélych po transplantaci jater. Pfipravek CellCept byl ve vSech
studiich srovnavan s azathioprinem (jinym lé¢ivem zabranujicim odlouceni transplantovaného organu),
s vyjimkou jedné studie zamérené na transplantace ledvin, v niZ byl srovnavan s placebem (lé¢bou
neucinnym pripravkem). Byla provedena jesté dalsi studie, ktera se zaméfila na Ucinek pfipravku
CellCept ve formé peroralni suspenze u 100 déti po transplantaci ledvin. Ve vSech téchto studiich byl
pacientdm podavan také cyklosporin a kortikosteroidy a hlavnim méfitkem G&innosti byl podil pacientd,
u nichz doslo po 6 mésicich k odlouceni transplantovaného organu.

Dalsi studie prokazaly, ze infuzni roztok a peroralni suspenze vytvari obdobné hladiny lécivé latky v
krvi jako tobolky.

Jaky pFinos pripravku CellCept byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek CellCept byl v réamci prevence odlouceni transplantovanych ledvin po 6 mésicich stejné
ucinny jako azathioprin a ucinnéjsi nez placebo. U déti, které podstoupily transplantaci ledvin, byl podil
odlouceni podobny jako u dospélych uzivajicich pfipravek CellCept a nizsi nez podil zaznamenany v
jinych studiich u déti, které pripravek CellCept neuzivaly.

Ve studii zamérené na transplantace srdce doslo po 6 mésicich k odlouceni pfiblizné u 38 % dospélych
pacientd uZivajicich ptipravek CellCept i u pacientl uZivajicich azathioprin. U dospélych pacientd po
transplantaci jater doslo po 6 mésicich k odlouceni nového organu pfi uzivani pripravku CellCept ve 38
% pripadd a pFi uzivani azathioprinu ve 48 % piipadd. Podil pacientd, ktefi prigli o svd nova jatra po
jednom roce, byl vSak v obou skupinach podobny, a sice pfiblizné 4 %.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem CellCept?

Nejzavaznéjsi riziko spojené s uzivanim pripravku CellCept je potencidlni rozvoj rakoviny, zejména
lymfomu a rakoviny kdze. Nejéasté&jsimi nezadoucimi G¢inky pFipravku CellCept uZivaného v kombinaci
s cyklosporinem a kortikosteroidy (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou sepse (infekce
krve), gastrointestinalni kandidéza (mykoticka infekce Zaludku nebo stiev), infekce mocovych cest,
herpes simplex (virova infekce zplsobujici opary), herpes zoster (virovéa infekce zplsobujici plané
nestovice a pasovy opar), leukopenie (nizky pocet bilych krvinek), trombocytopenie (nizky pocet
krevnich desti¢ek), anémie (nizky pocet ¢ervenych krvinek), zvraceni, bolesti bficha, prijem a nauzea
(pocit nevolnosti). Upiny seznam nezadoucich G¢ink{ hlagenych v souvislosti s pripravkem CellCept je
uveden v pribalové informaci.

Bylo prokazano, ze pfi uzivani pfipravku CellCept béhem téhotenstvi hrozi vyznamné riziko poskozeni
plodu a potratu. Z tohoto dtvodu pFipravek Cellcept nesmi byt b&hem t&hotenstvi uzivan, s vyjimkou
pripadd, kdy neexistuje zddna vhodna alternativa prevence odloudeni transplantovaného organu. Zeny
v plodném véku by mély byt pfed zahajenim IéCby podstoupit test s cilem potvrdit, Ze nejsou téhotné.
PFed zah&jenim |é¢by pFipravkem CellCept, v jejim pribé&hu a po uréitou dobu po jejim ukonéeni musi
muZi i Zeny podstupujici tuto 1é¢bu pouzivat vysoce G¢innou antikoncepci. Zeny uZivajici pripravek
CellCept nesmi kojit a pacienti by v pribéhu 1é¢by a po urcitou dobu po jejim ukon&eni neméli darovat
krev. Uplny seznam omezeni piipravku CellCept je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek CellCept schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Zze pfinosy pfipravku CellCept prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku CellCept?

Spole¢nost, ktera pripravek CellCept dodava na trh, poskytne pacientiim a zdravotnickym pracovnikim
vzdélavaci materialy s vysvétlenim rizika posSkozeni plodu a opatfeni, ktera je tfeba prijmout za Ucelem
vyloudeni t&hotenstvi v pribé&hu 1é¢by. Bude se také velmi dikladné monitorovat vyvoj jakéhokoli
téhotenstvi pfi probihajici 1écbé pfipravkem CellCept.

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace ptipravku CellCept byly dale zahrnuty informace
o jeho bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici a
pacienti.

Dalsi informace o pripravku CellCept

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku CellCept platné v celé Evropské unii dne 14.
Unora 1996.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek CellCept je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem CellCept naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2015.
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