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CellCept (micofenolato mofetilo)
Informacién general sobre CellCept y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es CellCept y para qué se utiliza?

CellCept es un medicamento que se utiliza en adultos y nifios a partir de 1 afio de edad para evitar que
el organismo rechace un rifidén, corazon o higado recién trasplantado. Se utiliza junto con ciclosporina y
corticosteroides (otros medicamentos para prevenir el rechazo de un érgano trasplantado).

CellCept contiene el principio activo micofenolato mofetilo.
éComo se usa CellCept?

CellCept solo se podra dispensar con receta médica. El tratamiento debe ser iniciado y supervisado por
un médico especializado en trasplantes de 6rganos.

CellCept se presenta en forma de capsulas, comprimidos o polvo para la preparacion de un liquido que
se administra por via oral; en adultos también puede administrarse mediante inyeccion (goteo) en una
vena. La forma en que se administra CellCept depende del tipo de trasplante de 6rganos. En nifios y
adolescentes, CellCept solo se toma por via oral.

Si desea mas informacién sobre el uso de CellCept, consulte el prospecto o péngase en contacto con su
meédico o farmacéutico.

éComo actia CellCept?

El principio activo de CellCept, el micofenolato mofetil, es un inmunosupresor (un medicamento que
reduce la actividad del sistema inmunitario). Se convierte en el organismo en acido micofendlico, que
bloquea una enzima llamada inosina monofosfato deshidrogenasa. Esta enzima es importante para la
formacion de ADN en las células, especialmente en los linfocitos (un tipo de glébulos blancos que
participan en el rechazo de los trasplantes de 6rganos). Al impedir la produccién de ADN nuevo,
CellCept reduce la velocidad de multiplicacién de los linfocitos; de este modo, disminuye su eficacia
para reconocer y atacar al érgano trasplantado, reduciendo el riesgo de que el 6rgano sea rechazado.
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éQué beneficios ha demostrado tener CellCept en los estudios realizados?

El tratamiento con CellCept demostrd ser eficaz para prevenir el rechazo de un nuevo trasplante de
rifidn, corazon o higado en adultos y nifios a partir de 1 afio de edad.

En todos los estudios, CellCept se administrd con ciclosporina y corticosteroides, y el criterio principal
de valoracién de la eficacia fue la proporcion de pacientes cuyo nuevo érgano fue rechazado en los seis
meses siguientes a la recepcion del trasplante. En la mayoria de los estudios se compard CellCept con
azatioprina (otro medicamento para prevenir el rechazo del trasplante) o con un placebo (un
tratamiento ficticio).

Trasplante de rifidén

En tres estudios principales participaron un total de 1 493 adultos que habian recibido un trasplante de
rifidn. CellCept fue tan eficaz como la azatioprina y mas eficaz que el placebo en la prevencién del
rechazo del nuevo rifién en los primeros 6 meses después del trasplante.

En un cuarto estudio se examinaron los efectos de CellCept en 100 nifios que habian recibido un
trasplante de rifidn. En este estudio no se compardé CellCept con ningln otro medicamento ni con un
placebo. La proporcién de nifios cuyo nuevo rinoén fue rechazado era similar a la observada en adultos
e inferior a la observada en otros estudios de nifos que fueron sometidos a un trasplante de rifidn pero
gue no recibieron CellCept.

Trasplante de corazdn

En un estudio principal participaron 650 adultos que se habian sometido a un trasplante de corazoén. En
los primeros 6 meses después del trasplante, se rechazé el nuevo corazén en el 37 % de los pacientes
que tomaron CellCept, en comparacion con el 38 % de los pacientes que tomaron azatioprina.

Trasplante de higado

En un estudio principal participaron 565 adultos que se habian sometido a un trasplante de higado. En
los primeros 6 meses después del trasplante, el nuevo higado fue rechazado en alrededor del 38 % de
los pacientes que tomaron CellCept, en comparacion con alrededor del 48 % de los pacientes que
tomaron azatioprina. La proporcién de pacientes que perdieron su nuevo higado al cabo de un afo fue
similar en los dos grupos, en torno al 4 %.

Uso en nifios

La empresa presentd datos que demuestran que CellCept se comporta en el organismo de la misma
forma en todos los grupos de edad de 1 a 18 afios. Por lo tanto, se espera que sea eficaz en la
prevenciéon del rechazo después de un trasplante de rifidn, corazén o higado en estos nifios. Esto esta
respaldado por los datos de la literatura médica sobre el uso de CellCept en nifios y adolescentes.

éCuales son los riesgos asociados a CellCept?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de CellCept se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de CellCept combinados con ciclosporina (pueden afectar a mas
de 1 de cada 10 pacientes) son diarrea, leucopenia, infecciones bacterianas y vomitos.

El uso de CellCept durante el embarazo puede causar aborto espontaneo y dafios graves al feto. Por lo
tanto, CellCept no debe ser utilizado por mujeres embarazadas a menos que no se disponga de
ninguna otra opcion de tratamiento adecuada para evitar el rechazo del trasplante. Las mujeres en
edad fértil deben someterse a una prueba de embarazo antes de iniciar el tratamiento para confirmar
gue no estan embarazadas. Tanto las mujeres como los hombres deben utilizar una forma eficaz de
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anticoncepcion antes y durante el tratamiento con CellCept y durante al menos 6 semanas después.
CellCept no debe ser utilizado por mujeres en periodo de lactancia.

éPor qué se ha autorizado CellCept en la UE?

El tratamiento con CellCept en combinacién con ciclosporina y corticosteroides es eficaz para prevenir
el rechazo de un nuevo trasplante de rifidn, corazéon o higado en adultos y nifios a partir de 1 afio de
edad.

Los riesgos mas graves con CellCept son el posible desarrollo de cancer (en particular de linfoma y
cancer de piel), infecciones (incluidas infecciones graves) y dafios graves al feto en desarrollo.
Teniendo en cuenta las medidas adoptadas para minimizar estos riesgos y para qué se utiliza el
medicamento, el perfil de seguridad de CellCept se considera aceptable.

Por consiguiente, la Agencia Europea de Medicamentos decidid que los beneficios de CellCept eran
mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
CellCept?

La compafiia que comercializa CellCept proporcionara material educativo a los pacientes y a los
profesionales sanitarios en el que se explique el riesgo de dafios graves a un feto en desarrollo, las
precauciones que deben adoptarse para evitar el embarazo durante el tratamiento y las medidas a
adoptar en caso de que una mujer se quede embarazada durante el tratamiento. En los materiales
también se informara a los pacientes de que no donen sangre durante el tratamiento o durante al
menos 6 semanas después del mismo, y a los hombres de que no donen semen durante el tratamiento
o durante al menos 3 meses después del mismo.

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de CellCept se han incluido también en la ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de CellCept se controlan de forma continua.
Los supuestos efectos adversos notificados de CellCept se evallan cuidadosamente, y se adoptan las
medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre CellCept

CellCept recibié una autorizacion de comercializacidn valida en toda la UE el 14 de febrero de 1996.

Puede encontrar mas informacién sobre CellCept en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cellcept.

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 12-2024.
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