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Myfenax
mycophenolatmofetil

Dette er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Myfenax. Det

forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede leegemidlet og naede frem
til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfagringstilladelse og til sine anbefalinger om
anvendelsesbetingelserne for Myfenax.

Hvad er Myfenax?

Myfenax er et laegemiddel, der indeholder det aktive stof mycophenolatmofetil. Det fas som kapsler
(250 mg) og tabletter (500 mg).

Myfenax er et "generisk leegemiddel"”. Det betyder, at Myfenax er identisk med et
"referencelaegemiddel”, der allerede er godkendt i EU, og som hedder CellCept. Der kan indhentes
yderligere oplysninger om generiske laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvad anvendes Myfenax til?

Myfenax anvendes til at forhindre kroppen i at afstgde et transplanteret organ, f.eks. en nyre, hjertet
eller leveren. Det anvendes sammen med ciclosporin og kortikosteroider (andre lsegemidler, der
anvendes til at forebygge organafstgdning).

Leegemidlet udleveres kun efter recept.
Hvordan anvendes Myfenax?

Behandling med Myfenax bgr pabegyndes og fortsaettes af en kvalificeret specialist i transplantationer.

Den made, hvorpa Myfenax skal gives, og i hvilken dosis afheenger af arten af organtransplantationen
og patientens alder og starrelse.
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Ved transplantation af nyrer er den anbefalede dosis for voksne 1,0 g to gange dagligt med start inden
for 72 timer efter transplantationen. Myfenax-dosis ved behandling af bgrn mellem to og 18 ar
beregnes pa grundlag af hgjde og veegt.

Ved hjertetransplantation er den anbefalede dosis til voksne 1,5 g to gange dagligt, idet behandlingen
skal indledes inden for fem dage efter transplantationen.

Ved transplantation af lever hos voksne bgr der gives mycophenolatmofetil som infusion (drop i en
vene) i de fgrste fire dage efter transplantationen, hvorefter patienten skiftes over til 1,5 g Myfenax to
gange dagligt, sa snart patienten kan tale det.

Det kan veere ngdvendigt at tilpasse dosis hos patienter med lever- eller nyresygdomme. Neermere
oplysninger fremgar af produktresuméet (ogsa en del af denne EPAR).

Hvordan virker Myfenax?

Det aktive stof i Myfenax, mycophenolatmofetil, er et immunsuppressivt leegemiddel. Det omdannes i
kroppen til mycophenolsyre, der blokerer enzymet inosinmonofosfat-dehydrogenase. Dette enzym er
vigtigt for dannelsen af dna i cellerne, iseer i lymfocytterne (en slags hvide blodceller, der deltager i
afstgdningen af transplanterede organer). Myfenax virker ved at forhindre produktionen af nyt dna og
reducerer derigennem hastigheden, hvormed lymfocytterne formerer sig. Det ggr dem mindre effektive
til at genkende og angribe det transplanterede organ, og risikoen for, at organet afstgdes, bliver derfor
mindre.

Hvordan blev Myfenax undersggt?

Da Myfenax er et generisk laegemiddel, har patientundersggelserne veeret begreenset til at pavise, at
det er bioaekvivalent med referencelaegemidlet CellCept. To laegemidler er bioaekvivalente, nar de
danner samme maengder af det aktive stof i kroppen.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Myfenax?

Da Myfenax er et generisk laeegemiddel, som er bioaekvivalent med referenceleegemidlet, anses
benefit/risk-forholdet for at veere det samme som for referenceleegemidlet.

Hvorfor blev Myfenax godkendt?

CHMP konkluderede, at det i overensstemmelse med EU’s krav er blevet pavist, at Myfenax er af
sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med CellCept. Det var derfor CHMP's opfattelse, at
fordelene opvejer de identificerede risici som for CellCept. Udvalget anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse for Myfenax.

Andre oplysninger om Myfenax

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Européeeiske
Union for Myfenax den 21. februar 2008.

Den fuldsteendige EPAR for Myfenax findes pé agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Myfenax, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR)
eller kontakte din leege eller dit apotek.

Den fuldsteendige EPAR for referencelaegemidlet findes ogsa pa EMA’s websted.
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Dette sammendrag blev sidst ajourfert i 11-2012.
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