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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Myfenax

mykofenolat mofetilu

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Myfenax. Vysvetluje,
akym sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporti¢aniam, ako pouzivat liek Myfenax.

€o je liek Myfenax?
Myfenax je liek obsahujlci Uc¢innd latku mykofenolat mofetilu. Liek je dostupny vo forme kapsul
(250 mg) a tabliet (500 mg).

Myfenax je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Myfenax je podobny referen¢nému lieku, ktory je
v Eurdpskej unii (EU) uz povoleny pod ndzvom CellCept. Viac informécii o generickych liekoch sa
nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Myfenax pouziva?

Myfenax sa pouziva na prevenciu neprijatia transplantovanej oblicky, srdca alebo pecene organizmom.
Liek sa pouziva v kombinacii s cyklosporinom a kortikosteroidmi (dalSie lieky, ktoré sa pouzivaju na
prevenciu odmietnutia organu).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Myfenax uziva?

Liecbu liekom Myfenax ma zacat a vykonavat kvalifikovany odbornik v oblasti transplantécie orgéanov.

Spbsob, akym sa ma liek Myfenax podavat, a davka lieku zavisia od typu transplantovaného organu a
od veku a velkosti pacienta.

V pripade transplantacie oblicky je odporicana dévka pre dospelych 1,0 g dvakrat denne, pricom liek
sa za¢ne podavat 72 hodin po transplantdcii V pripade deti od dvoch do 18 rokov sa davka lieku
Myfenax vypocita v zavislosti od vysky a hmotnosti.
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V pripade transplantacie srdca je odporucana davka pre dospelych 1,5 g dvakrat denne, pricom liek sa
zaéne uzivat do piatich dni po transplantdcii.

V pripade transplantdcie pedene u dospelych sa méd mykofenolat mofetilu podavat vo forme infuzie
(kvapka do Zily) pocas prvych Styroch dni po transplantécii, nez pacient prejde na davku 1,5 g lieku
Myfenax dvakrat denne hned potom, ako je liek tolerovany.

Davku bude mozno potrebné upravit v pripade pacientov, ktori majl ochorenie pecene alebo obliiek.
Viac informéacii sa nachadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (stcast spravy EPAR).

Akym sposobom liek Myfenax Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Myfenax, mykofenolat mofetilu, je imunosupresivum. V tele sa meni na kyselinu
mykofenolovu, ktora blokuje enzym inozinmonofosfatdehydrogenazu. Tento enzym je dolezity pre
tvorbu DNA v bunkach, najma v lymfocytoch (typ bielej krvinky, ktord sa podiela na odvrhnuti
orgédnovych transplantatov). Zabranenim tvorby novej DNA liek Myfenax znizuje rychlost, akou sa
mnozia lymfocyty, v dosledku ¢oho s menej Ucinné pri rozoznavani a atakovani transplantovaného
organu, Co znizuje riziko odmietnutia organu.

Ako bol liek Myfenax skiimany?

KedZe Myfenax je genericky liek, studie vykonané na pacientoch sa obmedzili na testy na preukazanie
biologickej rovnocennosti s referencnym liekom CellCept. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele
produkuju rovnaké hladiny Gcinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Myfenax?

KedZe liek Myfenax je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom, jeho prinosy
a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Myfenax povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU bola preukazana porovnatelnd kvalita
a biologicka rovnocennost lieku Myfenax s liekom Actos. Vybor CHMP sa preto domnieva, Ze rovnako
ako v pripade lieku CellCept, jeho prinos je vacési ako identifikované rizika. Vybor odporudil udelit
povolenie na uvedenie liekuMyfenax na trh.

Dalsie informacie o lieku Myfenax

Dna 21. februdra 2008 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Myfenax na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Myfenax sa nachadza na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Myfenax, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

UpIné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachddza na internetovej stranke agentury
EMEA.
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