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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

CellCept

mikofenolatmofetils

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par CellCept. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par CellCept lietoSanu.

Kas ir CellCept?

CellCept ir zales, kas satur aktivo vielu mikofenolatmofetilu. Tas ir pieejamas ka kapsulas (250 mg),
tabletes (500 mg), pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (1 g/5 ml) un pulveris
(500 mg) inflizijas Skiduma pagatavosSanai (ievadiSanai véna pa pilienam).

Kapeéc lieto CellCept?

CellCept lieto, lai novérstu nieres, sirds vai aknu tremi péc transplantacijas. Tas tiek lietotas kopa ar
ciklosporinu un kortikosteroidiem (citam zalém, ko lieto, lai novérstu organu tremi).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto CellCept?

ArstéSanu ar CellCept drikst sakt un turpinat kvalificéts transplantacijas specialists.
CellCept lietoSanas veids un deva ir atkarigi no parstadita organa veida, pacienta vecuma un auguma.

Nieru transplantéSanas gadijuma ieteicama deva pieaugusajiem ir 1 g divreiz diena iekskigi (kapsulas,
tabletes vai suspensija iekskigai lietoSanai), ko sak lietot 72 stundu laika péc transplantacijas. Tas var
ievadit ari ka inflziju, kas ilgst divas stundas, 24 stundu laika péc transplantacijas, Idz 14 dienam ilgi.
Bérniem vecuma no diviem lidz 18 gadiem CellCept devu aprékina péc auguma un svara un ievada
iekskigi.
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Sirds transplantacijas gadijuma ieteicama deva pieaugusajiem ir 1,5 g divreiz diena iekskigi, sakot
ievadit piecu dienu laika péc transplantacijas.

Aknu transplantacijas gadijuma pieaugusajiem CellCept ir jaievada ar infiziju divreiz diena pa 1 g
pirmas Cetras dienas péc transplantacijas, péc tam devu nomaina uz 1,5 g divreiz diena iekskigi, tiklidz
ta ir panesama.

Pacientiem ar aknu vai nieru darbibas traucé&jumiem var bit vajadziga devas pielagosana. Plasaka
informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala).

Ka CellCept darbojas?

CellCept aktiva viela mikofenolatmofetils ir imlnsupresivas zales. Organisma tas tiek parvérstas par
mikofenolskabi, kas bloké fermenta inozinmonofosfatdehidrogenazi. Sim fermentam ir svariga nozime,
lai SGnas veidotos DNS, ipasi limfocitos (balto asins Sinu tipa, kas ir iesaistits parstadito organu
tremé). Novérsot jaunas DNS veidosanos, CellCept samazina limfocitu vairosanas atrumu. Tas padara
tos mazak efektivus parstadita organa atpazisSana un uzbruk$ana tam, samazinot organa tremes risku.

Ka noritéja CellCept izpéte?

CellCept kapsulas un tabletes tika novértétas trijos pétijumos, iesaistot kopa 1493 pieaugusos péc
nieres parstadiSanas, viena pétijuma iesaistot 650 pieaugusos péc sirds parstadisanas un viena
pétljuma iesaistot 565 pieaugusos péc aknu parstadiSanas. CellCept tika salidzinatas ar azatioprinu
(citam zalém pret tremi) visos pétijumos, iznemot vienu no nieru transplantésanas pétijumiem, kura
tas tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstésanu). Papildu pétijuma novértéja CellCept iekskigi
lietojamas suspensijas iedarbigumu, iesaistot 100 bérnus péc nieres transplantacijas. Visos pétijumos
visi pacienti sanéma ari ciklosporinu un kortikosteroidus. Galvenais iedarbiguma raditajs bija to
pacientu dala, kam péc seSiem ménesiem bija notikusi parstadita organa treme.

Papildu pétijumi paradija, ka inflzijas Skidums un suspensija iekskigai lietoSanai nodrosinaja aktivas
vielas koncentraciju asinis, kas bija lidziga kapsulu dotajai koncentracijai.

Kadas bija CellCept prieksrocibas sajos petijumos?

CellCept bija tikpat iedarbigas ka azatioprins un iedarbigakas neka placebo, novérsot parstadito nieru
tremi péc seSiem ménesiem. Bérniem, kuriem veica nieru parstadiSanu, tremes biezums bija lidzigs ka
pieaugusajiem, kuri lietoja CellCept, un mazaks par to, ko novéroja bérniem citos pétijumos, kuru laika
vini nesanéma CellCept.

Sirds transplantacijas pétijuma péc seSiem ménesiem treme notika ap 38 % pacientu, kuri lietoja
CellCept un kuri lietoja azatioprinu. SeSus ménesus péc aknu transplantésanas 38 % pacientu, kuri
lietoja CellCept, novéroja parstadito aknu tremi, salidzinot ar 48 % pacientu, kuri lietoja azatioprinu,
bet péc gada to pacientu dala, kuriem noveroja parstadito aknu tremi, abas grupas bija lidziga — ap
4 %.

Kads risks pastav, lietojot CellCept?

Visnopietnakais ar CellCept saistitais risks ir véza, Tpasi, limfomas un adas véza attistibas iesp&jamiba.
Visbiezak novérotas nevélamas CellCept blakusparadibas, lietojot Sis zales kopa ar ciklosporinu un
kortikosteroidiem, (vairak neka 1 pacientam no 10) ir sepse (asins infekcija), kunga un zarnu trakta
kandidiaze (kunga vai zarnu sénisu infekcija), urincelu infekcija (infekcija urinu parvadosas
struktliras), parastais herpess (virusu infekcija, kas izsauc vienkarso pislisédi), jostas roze (virusu
infekcija, kas izraisa véjbakas un jostas rozi), leikopénija (mazs balto asins Siinu skaits),
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trombocitopénija (mazs asins platnisu skaits), anémija (mazs sarkano asins sSiinu skaits), vemsana,
sapes védera, caureja un nelabums (slikta disa). Pilns visu CellCept izraisito blakusparadibu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Tika pieradits, ka pastav batisks risks nedzimusa bérna attistibai, ka ari spontana aborta risks, ja
CellCept lieto gratniecibas laika. Tadél CellCept nedrikst lietot grutniecibas laika, ja vien nav pieejams
alternativs arstésanas veids parstadita organa tremes novérsanai. Sievietes, kuras spé&j ienemt bérnu,
japarbauda pirms arstésanas sakuma, lai parliecinatos, ka tam nav iestajusies gritnieciba. Gan
virieSiem, gan sievietém jalieto efektivs kontracepcijas lidzeklis pirms CellCept arstéSanas sakuma,
arstésanas laika, ka ari attiecigu laikposmu péc arstésanas. CellCept lietoSanas laika sievietes nedrikst
barot bérnu ar krati un pacienti nedrikst nodot asinis vai spermu arstésanas laika vai kadu laiku péc
tas pabeigsanas. Informacija par CellCept lietoSanas ierobezojumiem ir atrodama zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapec CellCept tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot CellCept, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt CellCept registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu CellCept lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl CellCept, pacientiem un veselibas apriipes specialistiem nodrosinas
izglitojosus materialus ar informaciju par bojajumu veidoSanas risku nedzimusajiem bérniem un
piesardzibas pasakumiem, kas veicami arstéSanas laika, lai izvairitos no griatniecibas. Turklat tiks
veikta stingra uzraudziba attieciba uz tadu gritniecibu iznakumiem, kuru laika Sis zales tika netisam
lietotas.

Zalu apraksta ir ietverta ari droSuma informacija, ka ari CellCept lietoSanas instrukcija, tostarp,
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas aprupes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par CellCept

Eiropas Komisija tresdiena, 1996. gada 14. februari izsniedza CellCept redistracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns CellCept EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar CellCept
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 11.2015.
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