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Julkinen EPAR-yhteenveto

Myfenax
mykofenolaattimofetiili

Tamé on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Myfenax--
valmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladketta ja paatynyt

myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon sekd Myfenaxin kéyttdehtoja koskeviin suosituksiin.

Mita Myfenax on?

Myfenax on laakevalmiste, jonka vaikuttava aine on mykofenolaattimofetiili. Sita on saatavana
kapseleina (250 mg) ja tabletteina (500 mg).

Myfenax on rinnakkaislaéke. Se tarkoittaa, ettd Myfenax on samanlainen kuin alkuperéisladke, jolla on
jo voimassaoleva myyntilupa EU:n alueella. Lisatietoja rinnakkaislaakkeista on kysymyksia ja
vastauksia sisaltdvassa asiakirjassa téssa.

Mihin Myfenaxia kaytetdaan?

Myfenaxia kaytetddn munuais-, sydan- tai maksansiirron jalkeisen hylkimisreaktion estoon. Sita
kaytetaan yhdessa siklosporiinin ja kortikosteroidien kanssa, jotka myos ovat hylkimisen estoon
kaytettyja ladkkeita.

Ladkettd saa vain laakarin maarayksesta.

Miten Myfenaxia kdytetdadn?

Myfenax-hoidon aloittavan ja toteuttavan ladkarin tulee olla elinsiirtoihin perehtynyt erikoisladkari.
Myfenaxin antotapa ja annostus riippuvat elinsiirretyypista seka potilaan iasta ja koosta.

Munuaissiirroissa aikuisten suositusannos on 1,0 g kahdesti paivassa alkaen 72 tunnin kuluessa
elinsiirrosta. 2—18-vuotiaiden lasten hoidossa Myfenaxin annostus lasketaan pituuden ja painon
mukaan.
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Sydansiirroissa aikuisten suositusannos on 1,5 g kahdesti péivassa. Hoito aloitetaan viiden paivan
kuluessa elinsiirrosta.

Aikuisten maksansiirron yhteydessa potilaalle tulee antaa neljana ensimmaisena elinsiirron jalkeisena
paivadna mykofenolaattimofetiilia infuusiona (tiputuksena laskimoon). Taméan jalkeen potilaalle aletaan
antaa 1,5 g Myfenaxia kahdesti paivassa heti, kun potilas sen sietaa.

Annostusta voidaan joutua sadtamaan maksan tai munuaisten vajaatoiminnasta karsivilla potilailla.
Lisatietoa on valmisteyhteenvedossa (sisaltyy myos EPAR-arviointilausuntoon).

Miten Myfenax vaikuttaa?

Myfenaxin vaikuttava aine, mykofenolaattimofetiili, on immunosuppressiivinen (immuunivastetta
vahentava) ladkeaine. Elimistéssa se muuttuu mykofenolihapoksi, joka estaa
inosiinimonofosfaattidehydrogenaasi-nimista entsyymia toimimasta. TA&ma entsyymi on tarkeé solujen
DNA-tuotannolle erityisesti lymfosyyteissa (valkosolutyypissa, joka osallistuu hylkimisreaktioon
elinsiirroissa). Myfenax hidastaa lymfosyyttien lisdantymista estamalla uuden DNA:n muodostumista
niisséd. Nain lymfosyytit eivat pysty tunnistamaan elinsiirretta ja hyokkaddmaan sitad vastaan, mika
puolestaan vahentaa hylkimisreaktion riskia.

Miten Myfenaxia on tutkittu?

Koska Myfenax on geneerinen ladke, potilailla tehtiin ainoastaan testej&, joiden tarkoituksena oli
maarittda valmisteen biologinen samanarvoisuus alkuperaisvalmiste CellCeptiin ndhden. Kaksi ladketta
on biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta elimistdssa.

Mitkd ovat Myfenaxin edut ja haitat?

Koska Myfenax on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen alkuperaislaakkeeseen
nahden, sen etujen ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperéaisladkkeen.

Miksi Myfenax on hyvadksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Myfenaxin on osoitettu vastaavan laadullisesti CellCeptia ja olevan
biologisesti samanarvoinen sen kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen CHMP

katsoi, ettd kuten CellCeptinkin, sen hyodty on havaittuja riskejd suurempi. Komitea suositti, ettd
Myfenaxille annettaisiin myyntilupa.

Muita tietoja Myfenaxista

Euroopan komissio myonsi 21. helmikuuta 2008 Myfenaxille koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan.

Myfenaxia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisatietoja

Myfenax-hoidosta saa pakkausselosteesta (siséltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai apteekista.
Alkuperaislaakevalmisteen EPAR-arviointilausunto 16ytyy kokonaisuudessaan EMEAN verkkosivustolta.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 11-2012.
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