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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Mycophenolate mofetil Teva
mikofenolat-mofetil

Ez a Mycophenolate mofetil Teva-ra vonatkozo eurdpai nyilvéanos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gydgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogatd véleményéhez és a Mycophenolate mofetil Teva alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gydégyszer a Mycophenolate mofetil Teva?

A Mycophenolate mofetil Teva egy mikofenolat-mofetil nevl hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer, amely
kapszula (250 mg) és tabletta (500 mg) formajaban kertl forgalomba.

A Mycophenolate mofetil Teva ,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Mycophenolate mofetil
Teva megegyezik egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, CellCept nevl ,referencia-
gyogyszerrel”. A generikus gyégyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacidk ebben a kérdés-valasz
dokumentumban talalhatok.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Mycophenolate mofetil Teva?

A Mycophenolate mofetil Teva-t transzplantalt vese, sziv vagy maj kilok6désének megelbzésére
alkalmazzak ciklosporinnal és kortikoszteroidokkal (a szervkilokédés megel6zésére alkalmazott egyéb
gydgyszerek) egydtt.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Mycophenolate mofetil Teva-t?

A Mycophenolate mofetil Teva kezelést csak megfelel6 képesitéssel rendelkezé transzplantacids
szakorvos végezheti.
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A Mycophenolate mofetil Teva alkalmazasanak modja és ddzisa a transzplantalt szervtdl, valamint a
beteg életkoratdl és testulyatdl fligg.

Veseatlltetésnél az ajanlott adag felnGtteknek naponta kétszer 1,0 g, amelynek szedését a
transzplantaciot kovetd 72 oran belll meg kell kezdeni. 2-18 éves gyermekek esetében a
Mycophenolate mofetil Teva ddzisat a beteg magassaga és testsulya alapjan szamitjak ki.

Szivatultetésnél az ajanlott adag felnGtteknek naponta kétszer 1,5 g, amelynek szedését a
transzplantacidt koveto 6t napon beltl meg kell kezdeni.

FelnGtteknek a majatiltetést kovet6 els6 4 napon intravénas mikofenolat-mofetil inflziot kell adni,
majd a beteget - amint azt toleralja - at kell allitani a Mycophenolate mofetil Teva kezelésre,
amelynek adagja naponta kétszer 1,5 g.

Maj- vagy vesebetegségben szenvedd betegeknél az adag mddositasara lehet sziikség. A tovabbi
informacidkat lasd a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi eldirdsban!

Hogyan fejti ki hatasat a Mycophenolate mofetil Teva?

A Mycophenolate mofetil Teva hatéanyaga, a mikofenolat-mofetil, egy immunszuppressziv szer. A
szervezetben mikofenolsavva alakul at, amely gatolja az ,inozin-monofoszfat-dehidrogenaz” nev(
enzim mukodését. Ez az enzim a sejtekben, klilondsen a limfocitakban (a szervtranszplantatumok
kilokédésében szerepet jatszé fehérvérseijt tipusban) torténd DNS képzddésnél jatszik fontos szerepet.
Az Uj DNS-ek kialakulasanak megakadalyozasaval a Mycophenolate mofetil Teva csokkenti a limfocitak
szaporodasanak mértékét. Ennek eredményeként a limfocitak kevésbé hatékonyan ismerik fel és
tdmadjak meg a beliltetett szervet, ami csokkenti a szervkilokddés kockazatat.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Mycophenolate mofetil Teva-t?

Mivel a Mycophenolate mofetil Teva generikus gyogyszer, a vizsgalatok olyan tesztek elvégzésére
korlatozédtak, amelyek alapjan meg lehet allapitani, hogy bioldgiailag egyenértékii-e a referencia-
gydgyszerrel, a CellCept-tel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan mennyiségl
hatéanyagot eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Mycophenolate mofetil Teva
alkalmazasa?

Mivel a Mycophenolate mofetil Teva generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-
gybgyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintend6k a referencia-gydgyszer el6nyeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Mycophenolate mofetil Teva forgalomba hozatalat?

A CHMP az EU kovetelményeivel 6sszhangban ugy itélte meg, hogy a Mycophenolate mofetil Teva
mindségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a CellCept-tel.
Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a CellCept-hez hasonldan, az elény6k meghaladjak az
azonositott kockazatokat. A bizottsag javasolta a Mycophenolate mofetil Teva-ra vonatkozé forgalomba
hozatali engedély kiadasat.

A Mycophenolate mofetil Teva-val kapcsolatos egyéb informacio:

2008. februar 21-én az Eurdpai Bizottsag a Mycophenolate mofetil Teva—ra vonatkozdan kiadta az
Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Mycophenolate mofetil Teva
EMA/664784/2012 Oldal 2/3



A Mycophenolate mofetil Teva-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan taldlhaté:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a
Mycophenolate mofetil Teva-val torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy
gydgyszerészéhez!

A referencia-gydgyszerre vonatkozd teljes EPAR szintén az EMA weboldalan talalhato.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2012.
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