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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Myclausen
mikofenolat-mofetil

Ez a dokumentum a Myclausen-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogatd véleményéhez
és a Myclausen alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer a Myclausen?

A Myclausen egy mikofenolat-mofetil nev(i hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer. Tabletta (500 mg) és
kapszula (250 mg) formajaban kaphato.

A Myclausen ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Myclausen megegyezik egy, az Eurdpai
Unidban (EU) mar engedélyezett, Cellcept nevli ,referencia-gydgyszerrel”. A generikus gydgyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacidok ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Myclausen?

A Myclausen-t az atlltetett vese, sziv vagy maj szervezetbdl valo kilok6désének megakadalyozasara
alkalmazzak. Ciklosporinnal és kortikoszteroidokkal egyutt alkalmazzak (a szervkilokodés
megakadalyozasara alkalmazott egyéb gydgyszerek).

A gydgyszer csak receptre kaphatd.

Hogyan kell alkalmazni a Myclausen-t?

A Myclausen-kezelést csak megfelel6 képesitéssel rendelkezé transzplantacios szakorvos kezdheti meg
és folytathatja.

A Myclausen alkalmazasanak modja és az adag a szervatliltetés fajtajatél fligg.
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Veseatlltetés esetén az ajanlott adag felnGtteknél naponta kétszer 1 g szajon at, az alkalmazast az
atlltetést kovetd 72 déran bellll megkezdve. Kett6 és 18 év kozotti gyermekeknél a Myclausen adagjat
a testmagassdag és a testsuly alapjan szamitjak ki.

Szivatultetés esetén az ajanlott feln6tt adag naponta kétszer 1,5 g, az alkalmazast az atiltetést kdovetd
6t napon belil megkezdve.

FelnGtteknél végzett majatlltetéskor a mikofenolat-mofetilt inflzidban kell beadni az atilltetést kovetd
els6 négy napban, ezutan a beteget — amint ezt toleralni tudja — naponta kétszer 1,5 g Myclausen-re
allitjdk at. A Myclausen alkalmazasa nem ajanlott sziv- vagy majatiltetésen atesett gyermekeknél, mivel
erre a korcsoportra nézve nem allnak rendelkezésre a gydgyszer hatasaval kapcsolatos informaciok.

Maj- vagy vesebetegeknél az adag mddositasara lehet sziikség. Amennyiben bévebb informaciéra van
szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képez6) alkalmazasi elbirast.

Hogyan fejti ki hatasat a Myclausen?

A Myclausen hatéanyaga, a mikofenolat-mofetil, egy immunszuppressziv (az immunrendszer mikédését
elnyomd) gyogyszer. A szervezetben mikofenolsavva alakul, amely gatolja az , inozin-monofoszfat-
dehidrogendz” nevli enzimet. Ez az enzim fontos a sejtekben, kilénésen a limfocitakban (egyfajta
fehérvérsejtek, amelyek az atiiltetett szervek kilok6désében jatszanak szerepet) zajlé DNS-képzbédéshez.
Az Uj DNS termelddésének megakadalyozasaval a Myclausen csokkenti a limfocitak szaporodasanak
sebességét. Ezaltal azok kevésbé hatékonyan ismerik fel és tdmadjak meg az atlltetett szervet, ami
csOkkenti a szerv kilokodésének kockazatat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Myclausen-t?

Mivel a Myclausen generikus gyogyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére korlatozddtak, amelyek
alapjan meg lehet allapitani, hogy bioldgiailag egyenérték(i-e a referencia-gydgyszerrel, a Cellcept-tel.
Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan mennyiség(i hatéanyagot eredményeznek
a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Myclausen alkalmazasa?

Mivel a Myclausen generikus gyogyszer, és bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel, elonyei
és kockazatai azonosnak tekintend6k a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Myclausen forgalomba hozatalat?

A CHMP az EU kovetelményeivel 6sszhangban ugy itélte meg, hogy a Myclausen bioldgiailag
egyenértéklinek, minGségi szempontbdl pedig 6sszehasonlithatdnak bizonyult a Cellcept-tel. Ezért a
CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Cellcept-hez hasonldan, az el6ny6k meghaladjak az azonositott
kockazatokat. A bizottsag javasolta a Myclausen-re vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Myclausen-nel kapcsolatos egyéb informacio:

2010. oktdber 7-én az Eurdpai Bizottsdg a Myclausen-re vonatkozdan kiadta az egész Eurdpai Unio
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Myclausen-re vonatkozd teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Myclausen-nel
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.
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A referencia-gydgyszerre vonatkozo teljes EPAR szintén megtaldlhat6 az Ugynékség honlapjan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizaldsa: 08-2011.

Myclausen
EMA/706342/2011 Oldal 3/3



