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Prehled pro pripravek CellCept a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek CellCept a k cemu se pouziva?

CellCept je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva u dospélych a déti ve véku od 1 roku k prevenci
odmitnuti nové transplantovanych ledvin, srdce nebo jater. Pouziva se v kombinaci s cyklosporinem a
kortikosteroidy (jinymi léCivy k prevenci odmitnuti transplantovaného organu).

Pripravek CellCept obsahuje IéCivou latku mofetil-mykofenolat.

z

Jak se pripravek CellCept pouziva?

Vydej pripravku CellCept je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena a dale vedena
Iékafem specializovanym na transplantaci organ(.

Pfipravek CellCept je k dispozici ve formé tobolek, tablet nebo prasku pro pfipravu tekutiny urcené
k uZiti Usty. U dospélych jej Ize podavat také formou infuze (kapani) do Zily. Zplsob podavani
pfipravku CellCept zavisi na typu transplantovaného organu. U déti a dospivajicich se pfipravek
CellCept uziva pouze Usty.

Vice informaci o pouzivani pfipravku CellCept naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek CellCept pisobi?

Léciva latka v pripravku CellCept, mofetil-mykofenolat, je imunosupresivum (léCivo, které potlacuje
aktivitu imunitniho systému). V téle se preménuje na kyselinu mykofenolovou, ktera blokuje enzym
zvany inosin monofosfatdehydrogenaza. Tento enzym je ddleZity pro tvorbu DNA v bufikach, zejména
v lymfocytech (druh bilych krvinek, které sehravaji roli pfi odmitnuti transplantovanych organi).
Zabranénim tvorby nové DNA snizuje pFipravek CellCept rychlost mnozeni lymfocytd. Diky tomu jsou
meéné ucinné v rozpoznani a napadeni transplantovaného organu, ¢imz se snizuje riziko odlouceni
transplantatu.

Jaké prinosy pripravku CellCept byly prokazany v pribéhu studii?

Bylo prokazano, ze IéCba pripravkem CellCept je ucinna pfi prevenci odmitnuti nové transplantovanych
ledvin, srdce nebo jater u dospélych a déti ve véku od 1 roku.
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Ve vSech studiich byl pfipravek CellCept podavan v kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy a
hlavnim méFitkem Gcinnosti byl podil pacientd, jejichZ novy organ byl odmitnut do 6 mésicl od
transplantace. Ve vétsiné studii byl pripravek CellCept srovnavan s azathioprinem (jinym lé¢ivem
k prevenci odmitnuti transplantatu) nebo s placebem (neucinnym pfipravkem).

Transplantace ledvin

Do tFi hlavnich studii bylo zafazeno celkem 1 493 dospélych, ktefi podstoupili transplantaci ledvin.
P¥ipravek CellCept byl pfi prevenci odmitnuti novych ledvin b&hem prvnich 6 mésicl po transplantaci
stejné ucinny jako azathioprin a ucinnéjsi nez placebo.

Ctvrta studie zkoumala Gcinky pripravku CellCept u 100 déti, které podstoupily transplantaci ledvin.
Tato studie neporovnavala pfipravek CellCept s zadnym jinym léCivem ani s placebem. Podil déti,

u nichz doslo k odmitnuti nové ledviny, byl podobny jako u dospélych a nizsi nez podil zaznamenany
v jinych studiich u déti, které podstoupily transplantaci ledvin, ale pfipravek CellCept neuzivaly.

Transplantace srdce

Do hlavni studie bylo zafazeno 650 dospélych, ktefi podstoupili transplantaci srdce. BE€hem prvnich
6 mésicl po transplantaci do$lo k odmitnuti nového srdce u 37 % pacientl uZivajicich pfipravek
CellCept ve srovnani s 38 % pacientl uzivajicich azathioprin.

Transplantace jater

Do hlavni studie bylo zafazeno 565 dospélych, ktefi podstoupili transplantaci jater. BEhem prvnich

6 mésicl po transplantaci do$lo k odmitnuti novych jater u pfiblizné 38 % pacientd uzivajicich
ptipravek CellCept ve srovnani s pfiblizné 48 % pacientd uzivajicich azathioprin. Podil pacientd, u nichz
bylo zaznamenano odmitnuti novych jater po jednom roce, byl v obou skupinach podobny a cinil
pfiblizné 4 %.

Pouziti u déti

Spole¢nost pFedlozila idaje prokazujici, ze pFipravek CellCept se v téle chova stejnym zplsobem ve
vSech vékovych skupinach déti ve véku od 1 roku do 18 let. Proto se oCekava, ze pripravek bude u déti

ucinny pri prevenci odmitnuti orgadnu po transplantaci ledvin, srdce nebo jater. Tuto skutecnost
podporuji Udaje z |ékarské literatury o pouzivani pripravku CellCept u déti a dospivajicich.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem CellCept?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku CellCept je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku CellCept podavaného v kombinaci s cyklosporinem (které
mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 10) jsou prijem, leukopenie, bakterialni infekce a zvraceni.

Pouziti pfipravku CellCept b&hem t&hotenstvi mize zplsobit potrat a vazné poskozeni plodu. Z tohoto
dlvodu nesmi ptipravek CellCept uZivat t&hotné Zeny s vyjimkou pFipadQ, kdy neni k dispozici 2adna
jind vhodna moznost lé¢by k prevenci odmitnuti transplantatu. Zeny, které mohou otéhotnét, musi
pred zahajenim 1é¢by podstoupit téhotensky test, aby se potvrdilo, Ze nejsou téhotné. Zeny i muzi by
mé&li pfed zahajenim Ié¢by pFipravkem CellCept a v jejim prib&hu a po dobu nejméné 6 tydnd po jejim
ukonceni pouzivat Ucinnou formu antikoncepce. Pfipravek CellCept nesméji uzivat kojici Zeny.

Na zakladé ceho byl pripravek CellCept registrovan v EU?

Lécba pripravkem CellCept v kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy je Ucinna pfi prevenci
odmitnuti nové transplantovanych ledvin, srdce nebo jater u dospélych a déti ve véku od 1 roku.
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Nejzavaznéjsimi riziky spojenymi s pripravkem CellCept jsou mozny rozvoj nddorového onemocnéni
(zejména lymfomu a nadorového onemocnéni kiize), infekce (véetné zavaznych infekci) a vazné
poskozeni plodu. Vzhledem k zavedenym opatienim k minimalizaci téchto rizik a k Ucelu pouziti
pfipravku je bezpecnostni profil pfipravku CellCept povazovan za pfijatelny.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku CellCept prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku CellCept?

Spole¢nost, kterd pripravek CellCept dodava na trh, poskytne pacientim a zdravotnickym pracovnikim
edukacni materidly s vysvétlenim rizika zdvazného poskozeni plodu, opatieni, ktera je tfeba pfijmout,
aby se béhem lécby zabranilo otéhotnéni, a postupu, pokud Zena béhem léCby otéhotni. Tyto materialy
budou rovnéz informovat pacienty, ze bé&hem |é¢by a po dobu nejméné 6 tydnt po [é¢b& nesméiji
darovat krev, a muze, ze béhem IéCby a alespon 3 mésice po IéCbé nesméji darovat sperma.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku CellCept, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku CellCept pribézné sledovény.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem CellCept jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku CellCept

Pripravku CellCept bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. Gnora 1996.

Dalsi informace o pripravku CellCept jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cellcept.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2024.
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