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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

CellCept

mykofenolatmofetil

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku CellCept. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporG¢aniam, ako pouzivat liek CellCept.

€o je CellCept?

CellCept je liek obsahujuci Ucinnu latku mykofenolatmofetil. Liek je dostupny vo forme kapsul
(250 mgq), tabliet (500 mg), prasku, z ktorého sa pripravuje peroralna suspenzia (1 g/5 ml) a prasku,
z ktorého sa pripravuje infuzny roztok podavany (kvapkanim) do zily (500 mg).

Na co sa liek CellCept pouziva?

CellCept sa pouziva na prevenciu odvrhnutia transplantovanej obli¢ky, srdca alebo pecene
organizmom. Liek sa pouziva v kombinacii s cyklosporinom a kortikosteroidmi (dalSimi liekmi, ktoré sa
pouZzivaju na prevenciu odvrhnutia organu).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek CellCept pouziva?

Liec¢bu liekom CellCept ma zadat a vykonavat kvalifikovany odbornik v oblasti transplantécie organov.

Spo6sob, akym sa ma CellCept podavat, a davka lieku zavisia od typu transplantovaného organu a od
veku a velkosti pacienta.

Odporucané davkovanie po transplantacii obli¢iek pre dospelych pacientov je 1 g dvakrat denne
peroralne (kapsuly, tablety alebo peroralna suspenzia) a ma sa zacat do 72 hodin od transplantacie.
Liek sa mdze podavat aj formou inflzie v trvani dvoch hodin, ktora sa za¢ne podavat do 24 hodin po
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transplantacii, pricom sa méze podavat az 14 dni. V pripade deti vo veku od dvoch do 18 rokov sa
davka lieku CellCept vypodita podla vysky a hmotnosti pacienta a liek sa mé podavat peroralne.

Odporucané davkovanie po transplantécii srdca pre dospelych je 1,5 g dvakrat denne peroralne a
davky sa maju zadat podavat do piatich dni po transplantacii.

V pripade transplantacie pecene u dospelych sa ma liek CellCept podavat vo forme 1 g inflzie dvakrat
denne pocas prvych Styroch dni po transplantacii pred tym, ako pacient prejde na davky 1,5 g dvakrat
denne uzivané peroralne, len o je liek tolerovany.

Davku bude mozno potrebné upravit v pripade pacientov, ktori maju ochorenie obliiek alebo peéene.
Viac informécii sa nachadza v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (stcast spravy EPAR).
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Akym sposobom liek CellCept Gcinkuje?

U¢inna latka lieku CellCept, mykofenoldtmofetil, je imunosupresivum. V tele sa meni na kyselinu
mykofenolovl, ktora blokuje enzym inozinmonofosfatdehydrogenazu. Tento enzym je dbélezity pre
tvorbu DNA v bunkach, najma v lymfocytoch (type bielej krvinky, ktora sa podiela na odvrhnuti
organovych transplantatov). Zabranenim tvorby novej DNA liek CellCept zniZzuje mieru mnoZzZenia
lymfocytov, v dosledku ¢oho s menej Ucinné pri rozoznavani a atakovani transplantovaného organu,
¢o znizuje riziko odvrhnutia organu.

Ako bol liek CellCept skumany?

Kapsuly a tablety lieku CellCept sa skimali v troch Studiach zahfiajucich celkovo 1 493 dospelych
pacientov po transplantacii oblicky. Jedna stludia zahffala 650 dospelych pacientov po transplantacii
srdca a dalsia Studia 565 dospelych pacientov po transplantacii pecene. Liek CellCept sa vo v3etkych
studiach porovnaval s azatioprinom (dalSim liekom proti odvrhnutiu organu), s vynimkou jednej studie
tykajucej sa transplantacie obliciek, v ktorej sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom). V dalSej
stadii sa skimal Ucinok lieku CellCept vo forme peroralnej suspenzie v pripade 100 deti po
transplantacii oblicky. Vo vSetkych studiach dostavali vietci pacienti aj cyklosporin a kortikosteroidy,
pricom hlavnou mierou ucinnosti bol pomer pacientov, ktorych telo odvrhlo novy organ po Siestich
mesiacoch.

V dalsich studiach sa preukazalo, ze infuzny roztok a peroralna suspenzia vytvaraju v krvi podobné
hladiny ucinnej latky ako kapsuly.

Aky prinos preukazal liek CellCept v tychto Stadiach?

Pri prevencii odvrhnutia transplantovanych obli¢iek po Siestich mesiacoch bol liek CellCept rovnako
ucinny ako azatioprin a ucinnejsi ako placebo. V pripade deti, ktoré podstupili transplantaciu oblicky,
bola miera odvrhnutia organu podobna ako v pripade dospelych, ktori dostavali liek CellCept a nizSia
ako v inych Stadiach skumajucich deti, ktoré liek CellCept dostavali.

V §tudii skimajuicej transplantaciu srdca odvrhlo organ po Siestich mesiacoch priblizne 38 % dospelych
pacientov pouzivajicich liek CellCept a pacientov pouzivajlcich azatioprin. Po transplantacii peCene
odvrhlo novy organ po Siestich mesiacoch 38 % pacientov uzivajucich liek CellCept v porovnani so 48
% pacientov uzivajucich azatioprin, ale pomer pacientov, ktori prisli o novu pecen po roku, bol
podobny v obidvoch skupinach, a to priblizne 4 %.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku CellCept?

Najzavaznejsim rizikom spojenym s liekom CellCept je mozny vznik rakoviny, najmé lymfomu a
kozného karcindmu. K najcastejsim vedlajsim Gcinkom lieku CellCept pouZivanym v kombinacii s
cyklosporinom a kortikosteroidmi (pozorované v pripade viac ako 1 pacienta z 10) patria sepsa
(infekcia krvi), gastrointestinalna kandidéza (hubova infekcia Zaludka alebo criev), infekcia mocovych
ciest (infekcia Struktur, cez ktoré prechadza moc), herpes simplex (virusova infekcia, ktora spdsobuje
opar), herpes zoster (virusova infekcia, ktora sposobuje ovcie kiahne a pasovy opar), leukopénia
(nizky pocet bielych krviniek), trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek), anémia (nizky pocet
¢ervenych krviniek), vracanie, abdominalna (brusna) bolest, hna¢ka a nauzea (pocit nevolnosti).
Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku CellCept sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preukazalo sa, Ze existuje vyznamné riziko poSkodenia plodu a potratu, ak sa liek CellCept pouziva
pocas tehotenstva. Preto sa liek CellCept nesmie pouzivat pocas tehotenstva, s vynimkou pripadu, ze
neexistuje ind alternativa na prevenciu odvrhnutia transplantatu. V pripade Zien, ktoré by mohli
otehotniet, sa pred zacatim liecby maju vykonat testy, aby sa ziskala istota, Ze nie si tehotné. Muzi aj
Zzeny musia pred a pocas lieCby liekom CellCept, ako aj primerané obdobie po liecbe liekom CellCept
pouzivat vysoko spolahlivii antikoncepciu. Zeny nesmu pocas uzivania lieku CellCept dojcit a pocas
lie¢by alebo v obdobi po lie¢be pacienti nemaju darovat krv ani spermie. Véetky obmedzenia lieku
CellCept sa nachadzaja v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek CellCept povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku CellCept su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku CellCept?

Spoloénost uvadzajlca liek CellCept na trh poskytne pacientom a zdravotnickym pracovnikom
vzdelavacie materidly, v ktorych bude vysvetlené riziko poSkodenia vyvoja plodu, ako aj opatrenia,
ktoré sa maju prijat na prevenciu tehotenstva pocdas lie¢by. Velmi pozorne sa bude sledovat aj
vysledok akéhokolvek nahodného vystavenia tomuto lieku v tehotenstve.

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté tiez
informacie o bezpecnosti o lieku CellCept vratane prisludnych opatreni, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku CellCept

Dria 14. februdra 1996 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku CellCept na trh platné
v celej Eurépskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku CellCept sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000082/human_med_000688.
jsp&mid=WC0b01ac058001d124. Ak potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom CellCept, preditajte
si pisomnu informéciu pre pouzivatela (sucast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho
lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sGhrnu: 11-2015
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