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Julkinen EPAR-yhteenveto

Mycophenolate mofetil Teva
mykofenolaattimofetiili

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Mycophenolate
mofetil Teva -ladkevalmistetta. Tekstissa selitetddn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut

ladkettd ja paatynyt myyntiluvan myoéntamisté puoltavaan lausuntoon seka suosituksiin Mycophenolate
mofetil Tevan kaytdn ehdoista.

Mita Mycophenolate mofetil Teva on?

Mycophenolate mofetil Teva on ladkevalmiste, joka siséltda vaikuttavana aineena
mykofenolaattimofetiilia. Sitd on saatavana kapseleina (250 mg) ja tabletteina (500 mg).

Mycophenolate mofetil Teva on geneerinen ladke. Taméa merkitsee sitd, etta Mycophenolate mofetil
Teva on samanlainen kuin Euroopan unionin alueella jo myyntiluvan saanut alkuperaisvalmiste nimelta
CellCept. Lisatietoja rinnakkaisladkkeistd on kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa tassa.

Mihin Mycophenolate mofetil Tevaa kdytetaan?

Mycophenolate mofetil Tevaa kaytetadan munuais-, sydan- tai maksansiirron jalkeisen hylkimisreaktion
estoon. Sité kaytetdan yhdessa siklosporiinin ja kortikosteroidien kanssa, jotka myds ovat hylkimisen
estoon kaytettyja laakkeita.

Ladketta saa vain laakarin maarayksesta.

Miten Mycophenolate mofetil Tevaa kdytetdaan?

Mycophenolate mofetil Teva -hoidon aloittavan ja toteuttavan la&karin tulee olla elinsiirtoihin
perehtynyt erikoislaakari.

Mycophenolate mofetil Tevan antotapa ja annostus riippuvat elinsiirretyypista sekéa potilaan iasta ja
koosta.
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Munuaissiirroissa aikuisten suositusannos on 1,0 g kahdesti péivassa alkaen 72 tunnin kuluessa
elinsiirrosta. 2—18-vuotiaiden lasten hoidossa Mycophenolate mofetil Tevan annostus lasketaan
pituuden ja painon mukaan.

Sydansiirroissa aikuisten suositusannos on 1,5 g kahdesti péivassa. Hoito aloitetaan viiden paivan
kuluessa elinsiirrosta.

Aikuisten maksansiirron yhteydessé potilaalle tulee antaa neljana ensimmaisena elinsiirron jalkeisena
paivana mykofenolaattimofetiilia infuusiona (tiputuksena laskimoon). Taméan jalkeen potilaalle aletaan
antaa 1,5 g Mycophenolate mofetil Tevaa kahdesti paivassa heti, kun potilas sen sietaa.

Annostusta voidaan joutua sadtamadn maksan tai munuaisten vajaatoiminnasta karsivilla potilailla.
Lisatietoa on valmisteyhteenvedossa (sisaltyy myos EPAR-arviointilausuntoon).

Miten Mycophenolate mofetil Teva vaikuttaa?

Mycophenolate mofetil Tevan vaikuttava aine mykofenolaattimofetiili on immunosuppressiivinen ladke.
Elimistdssd se muuttuu mykofenolihapoksi, joka estéda inosiinimonofosfaattidehydrogenaasi-nimista
entsyymia toimimasta. Tama entsyymi on tarkea solujen DNA-tuotannolle erityisesti lymfosyyteissa
(valkosolutyyppi, joka osallistuu hylkimisreaktioon elinsiirroissa). Mycophenolate mofetil Teva hidastaa
lymfosyyttien lisddntymista estamaéalla uuden DNA:n muodostumista niissa. Nain lymfosyytit eivat pysty
tunnistamaan elinsiirretta ja hyokk&damaan sitd vastaan, miké puolestaan vahentaé hylkimisreaktion
riskia.

Miten Mycophenolate mofetil Tevaa on tutkittu?

Koska Mycophenolate mofetil Teva on rinnakkaisladke, potilailla tehtiin ainoastaan testeja, joilla on
pyritty maarittamaan valmisteen biologinen samanarvoisuus alkuperéisvalmiste CellCeptiin nahden.
Kaksi ladketta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta
elimistossa.

Mitka ovat Mycophenolate mofetil Tevan edut ja haitat?

Koska Mycophenolate mofetil Teva on geneerinen ldéake ja biologisesti samanarvoinen kuin
alkuperaislaéke, sen hyoddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperaislaakkeen.

Miksi Mycophenolate mofetil Teva on hyvdksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Mycophenolate mofetil Tevan on Euroopan unionin vaatimusten
mukaisesti osoitettu olevan laadullisesti ja biologisesti samanarvoinen CellCeptin kanssa. Nain ollen
CHMP katsoi, etta kuten CellCeptinkin, sen hydty on havaittuja riskeja suurempi. Komitea suositteli,
etta Mycophenolate mofetil Tevalle annetaan myyntilupa.

Muita tietoja Mycophenolate mofetil Tevasta

Euroopan komissio myoénsi 21. helmikuuta 2008 Mycophenolate mofetil Tevalle koko Euroopan unionin
alueella voimassa olevan myyntiluvan.

Mycophenolate mofetil Tevan EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lisatietoja Mycophenolate mofetil Teva -hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-

lausuntoon), laakarilta tai apteekista.
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Alkuperaislaakevalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 11-2012.

Mycophenolate mofetil Teva
EMA/664784/2012 Sivu 3/3



