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Povzetek EPAR za javnost

CellCept

mofetilmikofenolat

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo CellCept. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to zdravilo, na podlagi Cesar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo CellCept?

CellCept je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino mofetilmikofenolat. Zdravilo je na voljo v obliki
kapsul (250 mg), tablet (500 mg), praska za pripravo peroralne suspenzije (1 g/5 ml) in praska za
pripravo raztopine za infundiranje (kapalne infuzije v veno; 500 mg).

Za kaj se zdravilo CellCept uporablja?

Zdravilo CellCept se uporablja, da bi telesu preprecili zavrnitev presajenih organov, in sicer ledvic, srca
ali jeter. Uporablja se skupaj s ciklosporinom in kortikosteroidi (drugimi zdravili za preprecevanje
zavrnitve presajenih organov).

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo CellCept uporablja?

Zdravljenje z zdravilom CellCept mora zaceti in voditi specialist za presaditve.

Nacin jemanja zdravila CellCept in odmerek sta odvisna od vrste presajenega organa ter starosti in
velikosti bolnika.

Pri presaditvi ledvic je priporo¢eni odmerek za odrasle 1 g dvakrat na dan peroralno (kapsule, tablete
ali peroralna suspenzija), jemanje pa se uvede v 72 urah po presaditvi. Zdravilo se lahko daje tudi kot
infuzija, ki traja dve uri in se zaCne dajati v 24 urah po presaditvi ter se daje najve¢ 14 dni. Pri otrocih,
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starih od dveh do 18 let, se odmerek zdravila CellCept izracuna glede na visino in maso bolnika,
zdravilo pa se jemlje peroralno.

Pri presaditvi srca je priporo¢eni odmerek za odrasle 1,5 g dvakrat na dan peroralno, zdravilo pa se
zacne jemati v petih dneh po presaditvi.

Pri presaditvi jeter pri odraslih je treba zdravilo CellCept prve Stiri dni po presaditvi dajati kot
1-gramsko infuzijo dvakrat na dan, takoj ko je bolnik sposoben poZirati, pa se preide na peroralno
jemanje 1,5 g zdravila dvakrat na dan.

Odmerek bo morda treba prilagoditi pri bolnikih z okvarami ledvic ali jeter. Za vec informacij glejte
povzetek glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR).

Kako zdravilo CellCept deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila CellCept, mofetilmikofenolat, je zdravilo za zmanjsanje imunskega
odziva. Zdravilo se v telesu pretvori v mikofenolno kislino, ki zavira encim
inozin-monofosfat-dehidrogenaza. Ta encim je pomemben za tvorjenje DNK v celicah, Se zlasti v
limfocitih (vrsti belih krvnick, ki sodelujejo pri zavracanju presajenih organov). Zdravilo CellCept s
preprecevanjem tvorjenja nove DNK zmanjSa hitrost razmnozevanja limfocitov. Posledi¢no ti niso tako
ucinkoviti pri prepoznavanju in napadanju presajenih organov, s ¢imer se zmanjsa tveganje zavrnitve
organa.

Kako je bilo zdravilo CellCept raziskano?

Kapsule in tablete zdravila CellCept so raziskali v treh Studijah, ki so vkljuCevale skupno 1 493 odraslih
po presaditvi ledvic, v eni Studiji, ki je vkljuCevala 650 odraslih po presaditvi srca, in eni $tudiji, ki je
vkljucevala 565 odraslih po presaditvi jeter. Zdravilo CellCept so v vseh Studijah primerjali z
azatioprinom (drugo vrsto zdravil proti zavracanju presadkov), razen v eni Studiji pri presaditvah
ledvic, v kateri so ga primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne uc¢inkovine). V drugi studiji so
opazovali ucinke peroralne suspenzije zdravila CellCept pri 100 otrocih po presaditvi ledvic. V vseh
Studijah so vsi bolniki prejemali tudi ciklosporin in kortikosteroide, glavno merilo ucinkovitosti pa je bil
delez bolnikov, pri katerih je po Sestih mesecih telo zavrnilo novi organ.

Nadaljnje Studije so pokazale, da so bile ravni zdravilne ucinkovine v krvi po uporabi raztopine za
infundiranje ali peroralne suspenzije priblizno enake kot pri uporabi kapsul.

KaksSne koristi je zdravilo CellCept izkazalo med Studijami?

Zdravilo CellCept je bilo pri prepreCevanju zavrnitve presajenih ledvic po $estih mesecih enako
ucinkovito kot azatioprin. Pri otrocih, ki so prestali presaditev ledvic, je bil delez zavrnitev podoben
delezu pri odraslih, ki so jemali zdravilo CellCept, in nizji od deleza v drugih Studijah pri otrocih, Ki
zdravila niso prejemali.

V Studiji pri presaditvah srca je do zavrnitve organa po Sestih mesecih priSlo pri priblizno 38 % odraslih
bolnikov, ki so jemali zdravilo CellCept, in tistih, ki so jemali azatioprin. Po presaditvi jeter je po Sestih
mesecih pri 38 % odraslih bolnikov, ki so jemali zdravilo CellCept, priSlo do zavrnitve novih jeter, v
primerjavi z 48 % tistih, ki so jemali azatioprin, vendar je bil delez bolnikov, pri katerih je prislo do
zavrnitve novih jeter po enem letu, podoben v obeh skupinah, kar je bilo priblizno 4 %.
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KaksSna tveganja so povezana z zdravilom CellCept?

Najbolj resno tveganje, povezano z zdravilom CellCept, je moznost pojava raka, Se zlasti limfoma in
koznega raka. Najpogostejsi nezeleni ucinki, ki so bili opazeni pri uporabi zdravila CellCept v
kombinaciji s ciklosporinom in kortikosteroidi (opazeni pri ve¢ kot 1 bolniku od 10), so sepsa (okuzba
krvi), gastrointestinalna kandidoza (glivicna okuzba Zelodca ali ¢revesja), okuzba urinarnega trakta
(okuZba struktur za odvajanje urina), herpes simpleks (virusna okuzba, ki povzroca znacilne kozne
mehurcke), herpes zoster (virusna okuzba, ki povzroca norice in pasasti izpusc¢aj), levkopenija (nizko
Stevilo belih krvnic¢k), trombocitopenija (nizko Stevilo trombocitov), anemija (nizko Stevilo rdecih
krvnick), bruhanje, trebusne bolecine, driska in navzeja (slabost). Za celoten seznam nezelenih
ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila CellCept, glejte navodilo za uporabo.

Dokazano je bilo, da obstaja veliko tveganje za poskodbe $e nerojenega otroka ali spontani splav, ce
se zdravilo jemlje med nosecnostjo. Zato se zdravilo ne sme jemati med nosecnostjo, razen ¢e ni na
voljo nobenega drugega nadomestnega zdravljenja za preprec¢evanje zavrnitve presadka. Zenske, ki
lahko zanosijo, morajo pred zacetkom zdravljenja opraviti test nosecnosti in se prepricati, da je
negativen. Moski in zenske morajo pred zaCetkom zdravljenja z zdravilom CellCept, ves ¢as med njim
in dovolj ¢asa po koncu prejemanja zdravila uporabljati uc¢inkovito kontracepcijsko zascito. Med
jemanjem zdravila CellCept Zenske ne smejo dojiti, bolniki pa med zdravljenjem in Se nekaj ¢asa po
njegovem zakljucku ne smejo darovati krvi ali sperme. Za celoten seznam omejitev pri uporabi zdravila
CellCept glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo CellCept odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila CellCept vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
zanj izda dovoljenje za promet.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila CellCept?

Druzba, ki trzi zdravilo CellCept, bo pripravila izobrazevalno gradivo za bolnike in zdravstvene delavce,
v katerem bodo pojasnjeni tveganja za poSkodbe Se nerojenega otroka in preventivni ukrepi za
preprecitev nosecnosti med zdravljenjem. Poleg tega bo podrobno spremljala izide morebitnih
nenamernih nosecnosti.

V povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za uporabo za zdravilo CellCept so bile vkljucene
tudi informacije o varnosti, vklju¢no z ustreznimi previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati
zdravstveni delavci in bolniki.

Druge informacije o zdravilu CellCept

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom CellCept, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
14. februarja 1996.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo CellCept je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom CellCept preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 11-2015.
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