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EPAR santrauka placiajai visuomenei

CellCept

mikofenolato mofetilas

Sis dokumentas yra CellCept Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti CellCept rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra CellCept?

CellCept — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos mikofenolato mofetilo. Gaminamos Sio
vaisto kapsulés (250 mg), tabletés (500 mg), milteliai geriamajai suspensijai (1 g/5 ml) ir milteliai
infuziniam tirpalui lasinti | veng (500 mg).

Kam vartojamas CellCept?

CellCept skiriamas siekiant, kad organizmas neatmesty persodinty inksty, Sirdies arba kepenu. Jis
vartojamas kartu su ciklosporinu ir kortikosteroidais (kiti atmetimo reakcijgq slopinantys vaistai).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti CellCept?

Gydyma CellCept pradeti ir jj testi gali tik atitinkamos kvalifikacijos transplantacijos specialistai.
CellCept vartojimo biidas ir dozé priklauso nuo persodinto organo risies, paciento amziaus ir dydzio.

Rekomenduojama dozé suaugusiems pacientams po inksto persodinimo — po 1 g geriamuyjy vaisty du
kartus per parg (kapsules, tabletés arba geriamoji suspensija). Pirmoji vaisto dozé turi biti paskirta
per 72 valandas po inksto persodinimo operacijos. Per 24 valandas po inksto persodinimo operacijos
pacientui per dvi valandas | veng taip pat gali bdti sulasintas vaisto infuzinis tirpalas (gydymo trukmé —
iki 14 dieny). Dozé 2—18 mety amziaus vaikams priklauso nuo jy dgio ir svorio. Jiems turéty bati
skiriami geriamieji vaistai.
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Rekomenduojama dozé suaugusiems pacientams po Sirdies persodinimo — 1,5 g geriamuyjy vaisty du
kartus per para. Pirmoji vaisto dozé turi biti paskirta per 5 paras po Sirdies persodinimo operacijos.

Rekomenduojama CellCept infuzinio tirpalo dozé suaugusiems pacientams po kepeny persodinimo —

1 g du kartus per para, skiriant vaistg keturias pirmas paras po transplantacijos. Véliau, kai tik
pacientai pradeda toleruoti geriamuosius vaistus, jiems turi biti skiriama po 1,5 g geriamuyjy vaisty du
kartus per para.

Doze gali prireikti koreguoti, jei pacientai serga kepeny arba inksty ligomis. Daugiau informacijos rasite
preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia CellCept?

CellCept veiklioji medziaga mikofenolato mofetilas yra imunosupresantas. Organizme ji paver¢iama
mukofenolio riigétimi, kuri blokuoja fermento inozino monofosfato dehidrogenazés veikla. Sis
fermentas reikalingas DNR formavimuisi lgstelése, ypac limfocituose (baltyjy kraujo kaineliy rasis,
skatinanti persodinty organy atmetima). Blokuodamas naujos DNR gamybg, CellCept sulétina limfocity
dauginimasi. Dél to jiems tampa sunkiau atpazinti ir kovoti su persodintu organu. Taip sumazéja
organo atmetimo pavojus.

Kaip buvo tiriamas CellCept?

CellCept kapsuliy ir tablediy veiksmingumas buvo vertinamas trijuose tyrimuose, kuriuose i viso
dalyvavo 1493 suauge pacientai po inksty persodinimo, viename tyrime, kuriame dalyvavo 650
suaugusiy pacienty po Sirdies persodinimo ir viename tyrime, kuriame dalyvavo 565 suauge pacientai
po kepeny persodinimo. ISskyrus vieng pacienty, kuriems buvo persodinti inkstai, tyrima, kuriame
CellCept poveikis buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio neturinciu preparatu), visuose
kituose tyrimuose CellCept poveikis buvo lyginamas su azatioprinu (kitas atmetimo reakcijg slopinantis
vaistas). Dar viename tyrime, kuriame dalyvavo 100 vaiky po inksty persodinimo, buvo tirtas
geriamosios suspensijos veiksmingumas. Visuose tyrimuose pacientams buvo skiriamas ciklosporinas ir
kortikosteroidai, o svarbiausias veiksmingumo rodiklis buvo santykiné dalis pacienty, kuriems per Sesis
meénesius po organo persodinimo pasireiSké atmetimo reakcija.

Papildomais tyrimais nustatyta, kad skiriant infuzinj tirpalg ir geriamaja suspensija kraujyje susidare
panasi veikliosios medziagos koncentracija kaip ir skiriant kapsules.

Kokia CellCept nauda nustatyta tyrimuose?

CellCept buvo toks pat veiksmingas kaip azatioprinas ir daug veiksmingesnis uz placeba, kai buvo
skiriamas atmetimo reakcijos tikimybei per Sesis ménesius sumazinti. Vaiky, kuriems buvo persodinti
inkstai, tyrime nustatyta, kad Sioje grupéje ir atitinkamoje suaugusiy, vartojusiy CellCept, grupéje
atmetimo reakcijos daznumas buvo panasus, be to, nustatyta, kad Sis rodiklis buvo mazesnis, palyginti
su kity tyrimy, kuriuose dalyvavo CellCept nevartoje vaikai, rezultatais.

Tiriant pacientus, kuriems buvo persodinta Sirdis, nustatyta, kad per SeSis ménesius atmetimo reakcija
pasireiSké mazdaug 38 proc. CellCept ir azatiopring vartojusiy pacienty. Tiriant pacientus, kuriems
buvo persodintos kepenys, nustatyta, kad per Sesis ménesius atmetimo reakcija pasireiské 38 proc.
CellCept vartojusiy pacienty ir 48 proc. azatiopring vartojusiy pacienty, taciau santykiné dalis pacienty,
kurie po mety nuo persodinimo operacijos prarado naujgsias kepenis, buvo panasi abiejose grupése
(mazdaug 4 proc.).
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Kokia rizika siejama su CellCept vartojimu?

Didziausias gydymo CellCept keliamas pavojus — véZio, ypac limfomos arba odos vézio, grésme.
Dazniausias Salutinis poveikis, pastebétas gydant CellCept kartu su ciklosporinu ir kortikosteroidais
(pasireiskes daugiau kaip 1 pacientui i$ 10), yra sepsis (kraujo uzkrétimas), virskinimo trakto
kandidozé (grybeliné skrandzio arba Zzarnyno infekcija), Slapimo taky infekcija, herpes simplex
(virusinés kilmeés lUpy pusleliné), herpes zoster (virusinés kilmés infekcija, sukelianti véjaraupius ir
juostine pdsleline), leukopenija (sumazéjes leukocity (baltyjy kraujo kineliy rasis) kiekis),
trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis), anemija (sumazéjes raudonuyjy kraujo kineliy kiekis),
vémimas, pilvo skausmas, viduriavimas ir pykinimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant CellCept, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Nustatyta, kad vartojant CellCept néStumo metu, kyla reikSminga besivystancio vaisiaus apsigimimo ir
persileidimy rizika. Todél CellCept negalima vartoti néStumo metu, nebent néra tinkamo alternatyvaus
gydymo nuo persodinto organo atmetimo. Vaisingos moterys prie$ gydyma turi pasidaryti néstumo
testq, siekiant jsitikinti, kad jos néra néscios. Gydymo vaistu CellCept metu ir atitinkama laikotarpj po
jo vyrai ir moterys turi naudoti labai patikimas kontracepcijos priemones. CellCept vartojancioms
moterims negalima Zindyti. Siuo vaistu besigydantys pacientai gydymo metu ir kurj laikg po jo negali
biti kraujo ar spermos donorais. ISsamy visy apribojimy vartojant CellCept sarasg rasite pakuotés
lapelyje.

Kodél CellCept buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad CellCept nauda yra didesné uz jo keliamg rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga CellCept
vartojima?

CellCept platinanti bendrové pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams pateiks SvieCiamaja
medziagq su informacija apie pavojy besivystanciam vaisiui ir atsargumo priemones, kuriy reikia imtis
siekiant iSvengti néStumo gydymo laikotarpiu. Bendrové taip pat atidziai stebés atsitiktinius néstumo
gydymo metu atvejus ir jy rezultatus.

I CellCept preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, taip pat nurodytos atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie CellCept

Europos Komisija 1996 m. vasario 14 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj CellCept
rinkodaros leidima.

ISsamy CellCept EPAR galima rasti agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
CellCept rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-11.
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