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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

CellCept

mikofenolat-mofetil

Ez a dokumentum a CellCept-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté
véleményéhez és a CellCept alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a CellCept?

A CellCept egy mikofenolat-mofetil nev(i hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer. Kapszula (250 mg),
tabletta (500 mg), belsGleges szuszpenzid készitéséhez vald por (1 g/5 ml) és oldatos infizio
készitéséhez vald por (500 mg) formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato a CellCept?

A CellCept-et a szervezetbe beliltetett vese, sziv vagy maj kilok6désének megel6zésére alkalmazzak.
Ciklosporinnal és kortikoszteroidokkal (a szervkilok6dés megel6zésére alkalmazott mas gydgyszerek)
egyitt alkalmazzak.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a CellCept-et?

A CellCept-kezelést csak megfeleld képesitéssel rendelkez6 transzplantacidés szakorvos kezdheti meg és
végezheti.

A CellCept alkalmazasi modja és adagja a belltetett szerv tipusatdl, valamint a beteg életkoratol és
testsulyatol fugg.

Veseétliltetésnél az ajanlott adag felnGtteknek naponta kétszer 1 g szajon at (kapszula, tabletta vagy
bels6leges szuszpenzié formajaban) alkalmazva, a transzplantacié utani 72 éran belul megkezdve. Két
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oran at tartd inflzidban is adhaté a transzplantaciot kovetd 24 6ran belll megkezdve, legfeljebb 14
napig. Két és 18 év kodzotti gyermekeknél a CellCept adagjat a gyermek testsulya és magassaga
alapjan szamitjak ki, és szajon at kell alkalmazni.

Szivatultetésnél az ajanlott adag felnGtteknek naponta kétszer 1,5 g szajon at alkalmazva, a
transzplantacié utan 5 napon belil megkezdve.

Majatultetett felnétteknek a CellCept-et 1 grammos infazidban kell adni naponta kétszer a
transzplantaciét kovet6 elsé négy napon, majd amint a beteg tolerancidja lehetdvé teszi, at kell térni
egy szajon at szedhet6 készitményre, amelybdl naponta kétszer 1,5 grammot kell bevenni.

Maj- vagy vesebetegségben szenved6 betegeknél az adag mddositaséra lehet szilkség. Tovabbi
informacidk a (szintén az EPAR részét képezG) alkalmazasi elirdsban taladlhatdk.

Hogyan fejti ki hatasat a CellCept?

A CellCept hatéanyaga, a mikofenolat-mofetil, egy immunszuppresszans. A szervezetben
mikofenolsavva alakul at, amely gatolja egy ,.inozin-monofoszfat-dehidrogenaznak” nevezett enzim
mikodését. Ez az enzim fontos szerepet jatszik a sejtek, kllonésen a limfocitak (a
szervtranszplantatumok kilokédésében szerepet jatszé fehérvérsejt tipus) DNS-ének képz6désében. Az
Uj DNS termel6désének gatlasaval a CellCept csokkenti a limfocitak szaporodasi sebességét. Ennek
eredményeként csokken a limfocitaknak az a képessége, hogy felismerjék és megtamadjak a belltetett
szervet, ami altal cs6kken a szervkilokédés kockazata.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a CellCept-et?

A CellCept kapszulat és tablettat veseatiiltetést kdvetden 3 vizsgalatban, dsszesen 1493 felnitt
betegnél, szivatlltetés utan egy vizsgalatban, 650 felnétt betegnél és majatiltetést kovetéen egy
vizsgalatban, 565 feln6tt betegnél tanulmanyoztak. A CellCept-et egy veseatiiltetéssel kapcsolatban
végzett vizsgalat kivételével, amelyben placebdéval (hatéanyag nélkili kezelés) szemben vizsgaltak,
valamennyi vizsgalatban azatiopirinnel (egy masik kilokédés elleni gydgyszer) hasonlitottdk 6ssze. Egy
tovabbi vizsgalatban a CellCept belsbleges szuszpenzid hatasat 100 gyermeknél vizsgaltak
veseatlltetést kovetéen. Valamennyi vizsgalatban minden beteg ciklosporint és kortikoszteroidokat is
kapott, és a f6 hatékonysagi mutaté azoknak a betegeknek az ardnya volt, akiknél az Gj szerv hat
honapon belll kilokédott.

Tovabbi vizsgalatok azt mutattadk, hogy az oldatos inflzié és a belsGleges szuszpenzié alkalmazasa a
kapszuldéhoz hasonlé hatéanyagszinteket eredményez a vérben.

Milyen elényei voltak a CellCept alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A CellCept hat honap utan ugyanolyan hatasosan el6zte meg az atliltetett vese kilokddését, mint az
azatioprin, és hatasosabban elézte meg, mint a placebo. Veseatlltetett gyermekeknél a kilokodési
arany hasonlé volt a CellCept-et szedd felnGttekéhez és alacsonyabb a mas vizsgdlatokban CellCept-et
nem kap6 gyermekekénél.

A szivatultetéssel kapcsolatban végzett vizsgalatokban a CellCept-et szed6 és az azatioprint szedd
feln6tt betegek kortlbelll 38%-anal volt szervkilok6dés tapasztalhato hat hdonap utan.
Majtranszplantaciot kovetéen a CellCept-et szed6 felnétt betegek 38%-anal kdvetkezett be
szervkil6kddés hat honap utan, szemben az azatioprint szed6k 48%-aval, de a szervkilokédés aranya a
transzplantacié utan egy évvel a két csoportban hasonlé, 4% korli volt.
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Milyen kockazatokkal jar a CellCept alkalmazasa?

A CellCept-tel jard legsulyosabb kockazat a rdkbetegség, klilondsen a lymphoma és a bérrak
kialakuldsanak lehetdsége. A ciklosporinnal és kortikoszteroidokkal kombinacidban alkalmazva a
CellCept leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezik) a vérfert6zés
(szepszis), gasztrointesztinalis candidiasis (a gyomor vagy a bél gombas fertézése), hugyuti fertézések
(a vizeletszallitd strukturak fertézése), herpesz szimplex (szdjherpeszt okozd virusfert6zés), herpesz
zoszter (baranyhimlot és 6vsomort okozo virusfert6zés), alacsony fehérvérsejtszam (leukopénia),
alacsony vérlemezkeszam (trombocitopénia), alacsony vorésvérsejtszam (anémia), hanyas, hasfajas,
hasmenés és hanyinger. A CellCept alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Bebizonyosodott, hogy a CellCept terhesség alatt torténd alkalmazasa mellett jelent6s a fejlédé magzat
karosodasanak és a vetélésnek a kockazata. A CellCept ezért nem alkalmazhato terhesség alatt,
kivéve, ha nem létezik megfelel6 alternativa a transzplantatum kilok6désének megel6zésére. A
fogamzdképes korld n6knél a kezelés megkezdése el6tt meg kell gy6z6édni arrél, hogy nem terhesek.
Mind a férfiaknak, mind pedig a n6knek nagyon hatékony fogamzasgatlasi modszert kell hasznalniuk a
CellCept-kezelés el6tt, alatt és megfelel ideig a kezelés utan is. A CellCept-tel kezelt n6k nem
szoptathatnak, valamint a gyoégyszerrel kezelt betegek a kezelés alatt és egy ideig a kezelés utan nem
adhatnak vért vagy spermat. A CellCept alkalmazasaval kapcsolatos korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték a CellCept forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a CellCept alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a CellCept biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A CellCept-et forgalmazé vallalat a betegek és az egészségligyi dolgozék szamara oktaté anyagot fog
biztositani, amely tajékoztat a fejl6éd6 magzattal kapcsolatos kockazatrél és a kezelés alatt torténé
teherbe esés elkerlilésének érdekében teends |épésekrdl és dvintézkedésekrol. A véletlen expozicidnak
kitett terhességek kimenetelét szorosan figyelemmel fogjak kévetni.

A CellCept-re vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtdjékoztatédt a biztonsagos alkalmazassal
kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészséglgyi szakemberek és betegek altal
kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

A CellCept-tel kapcsolatos egyéb informacio

1996. februar 14-én az Eurépai Bizottsag a CellCept-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A CellCept-re vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynikség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a CellCept-tel torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatodt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2015.
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