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CellCept (mikofenolato mofetilis)
CellCept apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra CellCept ir kam jis vartojamas?

CellCept - tai vaistas, skiriamas suaugusiems pacientams ir ne jaunesniems kaip 1 mety vaikams
siekiant, kad organizmas neatmesty naujai persodinty inksty, Sirdies ar kepeny. Jis skiriamas kartu su
ciklosporinu ir kortikosteroidais (kitais vaistais, padedanciais iSvengti persodinto organo atmetimo
reakcijos).

CellCept sudétyje yra veikliosios medziagos mikofenolato mofetilio.

Kaip vartoti CellCept?

CellCept galima jsigyti tik pateikus receptg. Gydyma turi pradéti ir prizidréti organy transplantacijos
specialistas.

Gaminamos CellCept kapsulés, tabletés arba milteliai, i$ kuriy ruoSiamas geriamasis skystis.
Suaugusiems pacientams §j vaistg taip pat galima susvirksti (sulasinti) | vena. CellCept vartojimas
priklauso nuo persodinamo organo rasies. Vaikai ir paaugliai CellCept turi vartoti tik per burna.

Daugiau informacijos apie CellCept vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia CellCept?

CellCept veiklioji medziaga mikofenolato mofetilis yra imunosupresantas (imuninés sistemos aktyvuma
slopinantis vaistas). Organizme ji paverciama mukofenolio rigstimi, kuri blokuoja fermento inozino
monofosfatdehidrogenazés veikla. Sis fermentas svarbus DNR formavimuisi lastelese, ypa¢ limfocituose
(baltosios kraujo lgstelés, skatinancios persodinty organy atmetimo reakcijg). Blokuodamas naujos
DNR gamybg, CellCept sulétina limfocity dauginimasi. Dél to jiems tampa sunkiau atpazinti ir kovoti su
persodintu organu. Taip sumazéja organo atmetimo pavojus.

Kokia CellCept nauda nustatyta tyrimy metu?

Nustatyta, kad suaugusiems pacientams ir ne jaunesniems kaip 1 mety vaikams skiriamas CellCept
veiksmingai padeda iSvengti naujai persodinty inksty, Sirdies ar kepeny atmetimo reakcijos.
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Atliekant visus tyrimus CellCept buvo vartojamas kartu su ciklosporinu ir kortikosteroidais. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems per SeSis ménesius po organo persodinimo pasireiské
persodinto organo atmetimo reakcija, dalis. Daugelyje tyrimy CellCept buvo lyginamas su azatioprinu
(kitu vaistu, skiriamu siekiant iSvengti persodinto organo atmetimo) arba placebu (preparatu be
veikliosios medziagos).

Inksty persodinimas

Atliekant tris pagrindinius tyrimus dalyvavo 1 493 suauge pacientai, kuriems buvo atliktas inksty
persodinimas. CellCept buvo toks pat veiksmingas kaip azatioprinas ir veiksmingesnis uz placeba, kai
buvo skiriamas siekiant iSvengti naujo inksto atmetimo per pirmuosius 6 ménesius po persodinimo.

Atliekant ketvirtg tyrima buvo tiriamas CellCept poveikis 100 vaiky, kuriems buvo persodintas inkstas.
Siame tyrime CellCept nebuvo lyginamas su kitais vaistais ar placebu. Vaiky, kuriems pasirei$ké naujo
inksto atmetimo reakcija, dalis buvo panasi | suaugusiyjy ir mazesné nei kituose tyrimuose su vaikais,
kuriems buvo atlikta inksto persodinimo operacija, bet kurie nevartojo CellCept.

Sirdies persodinimas

Pagrindinis tyrimas atliktas su 650 suaugusiyjy, kuriems buvo persodinta Sirdis. Per pirmuosius
6 ménesius po persodinimo naujos Sirdies atmetimo reakcija pasireiské 37 proc. CellCept vartojusiy
pacienty ir 38 proc. azatiopring vartojusiy pacienty.

Kepeny persodinimas

Pagrindinis tyrimas atliktas su 565 suaugusiaisiais, kuriems buvo persodintos kepenys. Per pirmuosius
6 ménesius po persodinimo naujy kepeny atmetimo reakcija pasireiské mazdaug 38 proc. CellCept
vartojusiy pacienty ir mazdaug 48 proc. azatiopring vartojusiy pacienty. Pacienty, kurie po vieny mety
prarado naujai persodintas kepenis, dalis abiejose grupése buvo panasi - apie 4 proc.

Vartojimas vaikams

Bendrové pateiké duomenis, jrodancius, kad CellCept veikia taip pat visy amziaus grupiy nuo 1 iki
18 mety pacienty organizme. Todél tikimasi, kad jis bus veiksmingas siekiant iSvengti atmetimo
reakcijos Siems vaikams persodinus inkstus, Sirdj ar kepenis. Tokig iSvadg patvirtina medicininés
literatiros duomenys apie CellCept vartojima vaiky ir paaugliy populiacijoje.

Kokia rizika susijusi su CellCept vartojimu?

ISsamy visy CellCept Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias kartu su ciklosporinu vartojamo CellCept Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau
kaip 1 Zmogui i$ 10) yra viduriavimas, leukopenija, bakterinés infekcijos ir vémimas.

Néstumo laikotarpiu vartojamas CellCept gali sukelti persileidimg ir rimtai pakenkti besivystanciam
vaisiui. Todél CellCept vartoti nésc¢iosioms draudziama, nebent siekiant iSvengti persodinto organo
atmetimo néra kity tinkamy gydymo galimybiy. Vaisingos moterys pries pradedant gydyma privalo
atlikti nésStumo testq, kad jsitikinty, jog jos ne néscios. Moterys ir vyrai turi naudoti veiksmingas
kontracepcijos priemones pries pradedant gydymg CellCept, gydymo Siuo vaistu laikotarpiu, taip pat
bent 6 savaites po gydymo. CellCept draudziama vartoti Zindanc¢ioms moterims.

Kodél CellCept buvo registruotas ES?

Kartu su ciklosporinu ir kortikosteroidais vartojamas CellCept suaugusiems ir vyresniems nei 1 mety
pacientams veiksmingai padeda iSvengti naujai persodinty inksty, Sirdies ar kepeny atmetimo
reakcijos.
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Didziausia CellCept keliama rizika: galimas vézio (visy pirma limfomos ir odos vézio) iSsivystymas,
infekcijos (jskaitant sunkias infekcijas) ir didelé Zala besivystanciam vaisiui. Atsizvelgiant | priemones,
taikomas Siai rizikai sumazinti, ir | tai, kam vaistas skiriamas, CellCept saugumo charakteristikos
laikomos priimtinomis.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad CellCept nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga CellCept
vartojima?

CellCept prekiaujanti bendrové pacientams ir sveikatos priezitiros specialistams pateiks Svie¢iamajaq
medZiagq su informacija apie didelés Zalos besivystanc¢iam vaisiui pavojy, atsargumo priemones, kuriy
gydymo laikotarpiu reikia imtis siekiant iSvengti néstumo ir kaip elgtis, jei moteris pastoty gydymo
laikotarpiu. Sioje medziagoje pacientai taip pat bus informuojami gydymo laikotarpiu arba bent

6 savaites po gydymo nebiiti kraujo donorais, o vyrai - gydymo metu ar bent 3 ménesius po gydymo
nebuti spermos donorais.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
CellCept vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, CellCept vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas CellCept Salutinis

poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie CellCept

CellCept buvo registruotas visoje ES 1996 m. vasario 14 d.

Daugiau informacijos apie CellCept rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cellcept.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-12.
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