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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

CellCept

mykofenolan mofetylu

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku CellCept. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit przeprowadzone badania w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie produktu CellCept do obrotu, oraz zalecen w sprawie stosowania leku.

Co to jest CellCept?

CellCept to lek zawierajacy substancje czynna mykofenolan mofetylu. Produkt jest dostepny w postaci
kapsutek (250 mg), tabletek (500 mg), proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej (1 g/ 5 ml) oraz
proszku do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego; 500 mg).

W jakim celu stosuje sie produkt CellCept?

CellCept stosuje sie w zapobieganiu odrzucenia przez organizm przeszczepow nerek, serca lub
watroby. Lek stosuje sie w skojarzeniu z cyklosporyng i kortykosteroidami (inne leki stosowane w celu
zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt CellCept?

Leczenie produktem CellCept powinno by¢ rozpoczynane i kontynuowane przez wykwalifikowanego
lekarza specjalizujgcego sie w transplantologii.

Sposéb podawania leku CellCept oraz objetos$¢ dawki zaleza od rodzaju przeszczepu oraz od wieku i
budowy ciata pacjenta.

W przypadku przeszczepu nerek zalecana dawka produktu u oséb dorostych to 1 g leku podawany
doustnie dwa razy na dobe (kapsutki, tabletki lub zawiesina doustna). Podawanie leku nalezy rozpoczac¢
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w ciggu 72 godzin po przeprowadzeniu przeszczepu. Lek mozna podawac rowniez w postaci
dwugodzinnego wlewu dozylnego, maksymalnie przez okres 14 dni; pierwszy wlew nalezy poda¢ w
ciggu 24 godzin od przeprowadzenia przeszczepu. W przypadku dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 18
lat dawke produktu CellCept oblicza sie na podstawie wzrostu i masy ciata; lek nalezy podawac drogg
doustna.

W przypadku przeszczepu serca zalecana dawka produktu u osdéb dorostych to 1,5 g leku podawane
doustnie dwa razy na dobe; leczenie nalezy rozpocza¢ w ciqgu pieciu dni od przeprowadzenia
przeszczepu.

W przypadku przeszczepu watroby u osob dorostych produkt CellCept nalezy podawac w postaci 1-
gramowego wlewu dwa razy na dobe przez pierwsze cztery dni po przeprowadzeniu przeszczepu.
Nastepnie, gdy doustne podawanie leku moze byc¢ tolerowane, nalezy zmienic leczenie na dawke 1,5 g
podawang doustnie dwa razy na dobe.

W przypadku pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek konieczne moze by¢ dostosowanie
dawki. Wiecej informacji znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czes$é EPAR).

Jak dziata produkt CellCept?

Substancja czynna produktu CellCept, mykofenolan mofetylu, jest lekiem immunosupresyjnym. W
organizmie jest on przeksztatcany w kwas mykofenolowy, ktory blokuje dziatanie enzymu o nazwie
dehydrogenaza inozynomonofosforanu. Enzym ten odgrywa wazng role w procesie tworzenia DNA w
komorkach, szczegdlnie w limfocytach (rodzaj biatych krwinek, ktére uczestnicza w procesie odrzucania
przeszczepdw narzadow). Zapobiegajac produkcji nowego DNA, CellCept zmniejsza szybkos¢
namnazania sie limfocytéw. Ogranicza to ich zdolno$¢ do rozpoznawania i atakowania
przeszczepionego narzadu, zmniejszajac tym samym ryzyko jego odrzucenia.

Jak badano produkt CellCept?

CellCept w postaci kapsutek i tabletek analizowano w trzech badaniach z udziatem tacznie 1493
dorostych pacjentéow po przeszczepie nerek, w jednym badaniu z udziatem 650 dorostych pacjentéw po
przeszczepie serca oraz w jednym badaniu z udziatem 565 dorostych osdb po przeszczepie watroby.
CellCept poréwnano z azatiopryna (inny lek zapobiegajacy odrzucaniu przeszczepu) we wszystkich
badaniach z wyjatkiem jednego, przeprowadzonego na grupie pacjentéw po przeszczepie nerek, w
ktorym lek zostat porownany z placebo (leczenie pozorowane). W dodatkowym badaniu
przeanalizowano dziatanie leku CellCept w postaci zawiesiny doustnej w grupie 100 dzieci po
przebytym przeszczepie nerek. We wszystkich badaniach wszyscy pacjenci otrzymywali réwniez
cyklosporyne i kortykosteroidy, a gtdbwnym kryterium oceny skutecznosci produktu byt odsetek
pacjentow, u ktérych nowy narzad zostat odrzucony po 6 miesigcach.

Dalsze badania wykazaty, ze stezenie substancji czynnej we krwi w wyniku stosowania roztworu do
wlewu oraz zawiesiny doustnej byto podobne jak w przypadku stosowania kapsutek.

Jakie korzysci ze stosowania produktu CellCept zaobserwowano w
badaniach?

CellCept okazat sie rownie skuteczny jak azatiopryna i skuteczniejszy niz placebo w zapobieganiu
odrzuceniu przeszczepionych nerek po 6 miesigcach. U dzieci po przebytym przeszczepie nerek odsetek
odrzucen byt podobny do odsetka odnotowanego u dorostych pacjentéow przyjmujacych lek CellCept
oraz mniejszy w porownaniu z odsetkiem zaobserwowanym w innych badaniach z udziatem dzieci,
ktérym nie podawano leku CellCept.
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W badaniu dotyczacym przeszczepdw serca, u ok. 38% pacjentédw przyjmujacych lek CellCept oraz
pacjentéw przyjmujacych azatiopryne odnotowano odrzucenie przeszczepu po szesciu miesigcach. W
przypadku przeszczepu watroby odrzucenie nowej watroby po szesciu miesigcach nastgpito u 38%
pacjentéw przyjmujacych lek CellCept w poréwnaniu z 48% pacjentéow przyjmujacych azatiopryne.
Jednakze odsetek pacjentow, ktorych organizm odrzucit przeszczep watroby po roku, byt podobny w
obu grupach i wynidst ok. 4%.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu CellCept?

Najpowazniejsze zagrozenie zwigzane ze stosowaniem leku CellCept to ryzyko wystgpienia nowotworu,
w szczegolnosci chtoniaka i raka skéry. Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
produktu CellCept w skojarzeniu z cyklosporyng i kortykosteroidami (obserwowane u ponad 1 pacjenta
na 10) to posocznica (zakazenie krwi), kandydoza przewodu pokarmowego (zakazenie grzybicze
zotadka lub jelit), zakazenie drog moczowych (zakazenie narzadow produkujacych i wydzielajacych
mocz), zakazenie wirusem opryszczki zwyktej (zakazenie wirusowe powodujgce powstawanie
opryszczki), zakazenie wirusem poétpasca (zakazenie wirusowe wywotujgce ospe wietrzng i pétpasiec),
leukopenia (niski poziom biatych krwinek), trombocytopenia (niski poziom ptytek krwi), niedokrwistos¢
(niski poziom czerwonych krwinek), wymioty, bdéle w jamie brzusznej (béle brzucha), biegunka i
nudnosci (mdtosci). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu CellCept
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Wykazano, ze istnieje znaczne ryzyko uszkodzenia rozwijajacego sie ptodu i poronienia, jezeli lek
CellCept stosuje sie w trakcie cigzy. Dlatego tez leku CellCept nie wolno stosowac w trakcie cigzy, o ile
istnieje odpowiedni $rodek alternatywny, ktéry umozliwi zapobiezeniu odrzuceniu przeszczepu. U
kobiet, ktére mogtyby by¢ w cigzy, nalezy wykonac test przed rozpoczeciem leczenia, aby mieé
pewnos¢, ze nie sa W cigzy. Zarowno mezczyzni, jak i kobiety musza stosowac wysoce skuteczne
$rodki antykoncepcyjne, w trakcie leczenia produktem CellCept oraz przez odpowiedni czas po
leczeniu. Kobietom nie wolno karmic¢ piersig w trakcie stosowania leku CellCept; pacjenci nie powinni
takze oddawac krwi ani spermy w trakcie leczenia lub przez pewien czas po leczeniu. Informacje
dotyczace ograniczen stosowania leku CellCept znajdujg sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt CellCept?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu CellCept przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu CellCept?

Firma wprowadzajaca produkt CellCept do obrotu dostarczy pacjentom i personelowi medycznemu
materiaty edukacyjne objasniajace ryzyko uszkodzenia rozwijajacego sie ptodu i srodki ostroznosci,
ktére nalezy podjaé w celu unikniecia zajscia w cigze w trakcie leczenia. Zostanie takze wprowadzone
$ciste monitorowanie konsekwencji wszelkich przypadkowo narazonych ciaz.

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce informacyjnej dotyczacych produktu CellCept zawarto
informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny oraz
pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu CellCept:

W dniu 14 lutego 1996 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu CellCept
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu CellCept znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem CellCept nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2015.
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