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CellCept (mikofenolat mofetil)
A CellCept-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a CellCept és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A CellCept egy olyan gydgyszer, amelyet feln6tteknél és 1 évesnél idésebb gyermekeknél alkalmaznak
Ujonnan beliltetett vese, sziv vagy maj kilokédésének megel6zésére. Ciklosporinnal és
kortikoszteroidokkal (a transzplantalt szerv kilok6désének megakadalyozasara szolgald egyéb
gyogyszerekkel) egylitt alkalmazzak.

A CellCept hatdéanyaga a mikofenolat mofetil.

Hogyan kell alkalmazni a CellCept-et?

A CellCept csak receptre kaphato. A kezelést a szervatiltetésekre szakosodott orvosnak kell
megkezdenie és felligyelnie.

A CellCept kapszula, tabletta vagy folyadék készitésére szolgald por formajaban kaphatd, melyet
szajon at kell bevenni. Feln6tteknél vénaba adott injekcid (cseppinfuzid) formajaban is alkalmazhatd. A
CellCept alkalmazasi modja a szervatlltetés tipusatol fligg. Gyermekeknél és serdil6knél a CellCept-et
kizarélag szajon at kell bevenni.

Tovabbi informacidért a CellCept alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a CellCept?

A CellCept hatdanyaga, a mikofenolat mofetil egy immunszuppresszans (az immunrendszer aktivitasat
csokkentd gyogyszer). A szervezetben mikofenolsavva alakul at, amely gatolja az inozin-monofoszfat-
dehidrogendznak nevezett enzim miikddését. Ez az enzim fontos szerepet jatszik a sejtek, kilondsen a
limfocitak (a szervtranszplantatumok kilokddésében szerepet jatszo fehérvérsejt tipus) DNS-ének
képzbdésében. Az (1j DNS termelddésének gatlasaval a CellCept csokkenti a limfocitak szaporodasi
sebességét. Ennek eredményeként csékken a limfocitaknak az a képessége, hogy felismerjék és
megtamadjak a belltetett szervet, ami altal csékken a szervkilokddés kockazata.
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Milyen elonyei voltak a CellCept alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A CellCept-kezelés hatékonynak bizonyult az Ujonnan atlltetett vese, sziv vagy maj kilokédésének
megelézésében felndtteknél és 1 évesnél idésebb gyermekeknél.

A CellCept-et valamennyi vizsgalatban ciklosporinnal és kortikoszteroidokkal egyutt alkalmaztak, és a
hatasossag fé6 mutatdja azoknak a betegeknek az aranya volt, akiknél az 4j szerv a transzplantacié
beadésat kovetd hat hdnapon belll kilokédott. A CellCept-et a legtébb vizsgalatban azatioprinnel (a
transzplantalt szervek kilok6désének megeldzésére alkalmazott masik gydgyszer) vagy placeboval
(hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 0ssze.

Veseatultetés

Harom f6 vizsgalatban 6sszesen 1493 olyan felnétt vett részt, akik veseatlltetésben részesiiltek. A
CellCept ugyanolyan hatdsos volt, mint az azatioprin, és hatasosabb volt a placebdnal az Uj vese
kilokédésének megeldzésében az atlltetést kdovets els6 6 hdnapban.

Egy negyedik vizsgalatban a CellCept hatasait 100, veseatiiltetésen atesett gyermeknél vizsgaltak. Ez
a vizsgalat nem hasonlitotta 6ssze a CellCept-et egyetlen mas gydgyszerrel vagy placebdval sem.
Azoknak a gyermekeknek az aranya, akiknek az Uj veséje kilokddott, hasonld volt a felndtteknél
tapasztalthoz, és alacsonyabb volt, mint mas, olyan gyermekekkel végzett vizsgalatokban, akik
veseatliltetésen estek at, de nem kaptak CellCept-et.

Szivatiltetés

Egy f6 vizsgdlatban 650, szivatliltetésen atesett felnbtt vett részt. A transzplantaciot kovetd elsd 6
hénapban a CellCept-et szed6 betegek 37%-anal 16kédott ki az Uj sziv, mig az azatioprint szed6
betegeknél ez az arany 38% volt.

Majtranszplantacio

Egy f6 vizsgalatban 565, majtranszplantacion atesett feln6tt vett részt. A transzplantaciot kovet6 els6
6 hdnapban a CellCept-et szed6 betegek kortilbelll 38%-anal 16kédott ki az Uj maj, mig az azatioprint
szed6 betegeknél ez az arany korulbelll 48% volt. Azoknak a betegeknek az aranya, akiknek az (j
maja egy év elteltével teljesen leallt, hasonld volt a két csoportban: kortlbellil 4%.

Gyermekek és serdiil6k

A vallalat olyan adatokat nyujtott be, amelyek azt igazoljak, hogy a CellCept azonos mddon viselkedik
a szervezetben az 1 és 18 év kozotti 6sszes korcsoportban. Ezért varhatéan hatékony lesz az ilyen
gyermekeknél a vese-, sziv- vagy majtranszplantaciét kovetd kilok6dés megel6zésében. Ezt a CellCept
gyermekeknél és serdil6knél torténd alkalmazasarol szol6 orvosi szakirodalombdl szarmazé adatok
tamasztjak ala.

Milyen kockazatokkal jar a CellCept alkalmazasa?

A CellCept alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A ciklosporinnal kombinalt CellCept leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél
jelentkezhet) a hasmenés, leukopénia, bakterialis fert6zések és a hanyas.

A CellCept terhesség alatti alkalmazasa vetélést és sulyos karosodast okozhat a fejléd6 csecsemdnek.
Ezért a CellCept nem alkalmazhaté terhes néknél, kivéve, ha nem all rendelkezésre mas megfeleld
kezelési lehetdség a transzplantatum kilok6désének megel6zésére. A fogamzdképes korban 1évo
néknek a kezelés megkezdése el6tt terhességi tesztet kell végeznitiik annak megerdsitése érdekében,
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hogy nem varanddsak. Mind a n6knek, mind a férfiaknak hatékony fogamzasgatlé modszert kell
alkalmazniuk a CellCept kezelés elétt és alatt, valamint legaldbb 6 hétig azt kovetéen. A CellCept
szoptaté noknél nem alkalmazhato.

Miért engedélyezték a CellCept forgalomba hozatalat az EU-ban?

A ciklosporinnal és kortikoszteroidokkal kombinacioban alkalmazott CellCept-kezelés hatékony az
Ujonnan atlltetett vese, sziv vagy maj kilokédésének megel6zésében felnotteknél és gyermekeknél 1
éves kortol.

A CellCept alkalmazasanak legsulyosabb kockazata a rak (klilondsen a limféma és a bérrék) lehetséges
kialakulasa, a fert6zések (beleértve a sulyos fert6zéseket is) és a fejlddé csecsemdbk sulyos
karosodasa. Figyelembe véve az ezen kockazatok minimalizalasa érdekében bevezetett
intézkedéseket, valamint azt, hogy milyen betegségek esetén alkalmazhaté a gydgyszer, a CellCept
biztonsagossagi profilja elfogadhaténak tekinthetd.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a CellCept alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a CellCept biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A CellCept-et forgalmazé vallalat oktatbanyagokat fog biztositani a betegek és az egészségligyi
szakemberek szamara, amelyekben elmagyarazza a fejlodé csecsemdk sulyos karosodasanak
kockazatat, a terhesség elkerlilése érdekében a kezelés sordan meghozando dvintézkedéseket, valamint
azt, hogy milyen lépéseket kell tenni abban az esetben, ha egy n6 a kezelés ideje alatt teherbe esne.
Az anyagok arrol is tajékoztatjak a betegeket, hogy a kezelés alatt vagy azt kévetben legalabb 6 hétig
ne adjanak vért, a férfiakat pedig arrdl, hogy a kezelés alatt vagy azt kévetden legaldbb 3 honapig ne
adjanak spermat a spermabankba.

A CellCept biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A CellCept alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A CellCept alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A CellCept-tel kapcsolatos egyéb informacio

1996. februar 14-én a CellCept az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A CellCept-tel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndokség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cellcept.

Az attekintés utolso aktualizadlasa: 12-2024.
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