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CellCept (mikofenolata mofetils)
CellCept parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir CellCept un kapec tas lieto?

CellCept ir zales, ko lieto pieaugusajiem un bérniem no viena gada vecuma, lai novérstu to, ka
organisms atgriZ no jauna transplantétas nieres, sirdi vai aknas. Tas lieto kopa ar ciklosporinu un
kortikosteroidiem (citam zalém, lai novérstu transplantéta organa atgrisanu).

CellCept satur aktivo vielu mikofenolata mofetilu.
Ka lieto CellCept?

CellCept var iegadaties tikai pret recepti. Arsté8ana jauzsdk un jauzrauga arstam, kas specializéjies
organu transplantacija.

CellCept ir pieejamas ka kapsulas, tabletes vai pulveris iekskigi lietojama Skidruma pagatavosanai;
pieaugusajiem tas var ievadit ari injekcijas veida (pa pilienam) véna. CellCept lietoSanas veids ir
atkarigs no parstadita organa veida. Bérniem un pusaudziem CellCept lieto tikai iekskigi.

Papildu informaciju par CellCept lietoSanu skatit lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka CellCept darbojas?

CellCept aktiva viela mikofenolata mofetils ir imlnsupresants (zales, kas samazina imunsistémas
aktivitati). To organisma parveido par mikofenolskabi, kas bloké enzimu, ko dévé par inozina
monofosfata dehidrogenazi. Sis enzims ir svarigs DNS veido$anas §iinas, jo Tpasi limfocitos (balto asins
sinu veids, kas iesaistits organu transplantu atgrisana). Novérsot jaunas DNS veidosanos, CellCept
samazina limfocitu vairoSanas atrumu. Tas padara tos mazak efektivus parstadita organa atpaziSana
un uzbruksana tam, samazinot organa atgriiSanas risku.

Kadi CellCept ieguvumi atklati petijumos?

Tika pieradits, ka arstésana ar CellCept efektivi novérs transplantétas nieres, sirds vai aknu atgrisanu
pieaugusajiem un bérniem no viena gada vecuma.
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Visos pétijumos CellCept lietoja kopa ar ciklosporinu un kortikosteroidiem, un galvenais iedarbiguma
raditajs bija to pacientu Tpatsvars, kuru jaunais organs tika atgriists seSu ménesu laika péc transplanta
sanemsanas. Lielakaja dala pétijumu CellCept salidzinaja ar azatioprinu (citam zalém transplanta
atgrisanas novérsanai) vai placebo (fiktivu arstésanu).

Nieru transplantacija

Trijos pamatpétijumos bija iesaistiti kopuma 1493 pieaugusie, kuriem veikta nieres transplantacija.
CellCept bija tikpat iedarbigas ka azatioprins un iedarbigakas neka placebo, novérsot jaunas nieres
atgrisanu pirmajos seSos ménesos péc transplantacijas.

Ceturtaja pétijuma novértéja CellCept iedarbibu, iesaistot 100 bérnus, kuriem bija veikta nieres
transplantacija. Saja pétijuma CellCept nesalidzinaja ar citam zalém vai placebo. To bérnu ipatsvars,
kuru jauna niere tika atgrista, bija lidzigs pieauguso patsvaram un mazaks neka tam, kas novérots
citos pétijumos par bérniem, kuriem tika veikta nieres transplantacija, bet kuri nesanéma CellCept.

Sirds transplantacija

Pamatpétijuma piedalijas 650 pieaugusie, kuriem bija veikta sirds transplantacija. Pirmajos
seSos ménesos péc transplantacijas 37 % pacientu, kuri lietoja CellCept, jauna sirds tika atgrista,
salidzinajuma ar 38 % to pacientu, kuri lietoja azatioprinu.

Aknu transplantacija

Pamatpétijuma piedalijas 565 pieaugusie, kuriem bija veikta aknu transplantacija. Pirmajos seSos
ménesos péc transplantacijas jaunas aknas tika atgristas aptuveni 38 % pacientu, kuri lietoja
CellCept, salidzinajuma ar aptuveni 48 % pacientu, kuri lietoja azatioprinu. To pacientu dala, kuri péc
viena gada zaudé€ja transplantétas aknas, abas grupas bija lidziga — aptuveni 4 %.

LietoSana bérniem

Uznémums iesniedza datus, kas liecinaja, ka CellCept organisma darbojas vienadi visas vecuma grupas
vecuma no viena lidz 18 gadiem. Tapéc paredzams, ka Siem bérniem Sis zales efektivi novérsis
atgrisanu péc nieru, sirds vai aknu transplantacijas. To apstiprina medicinas literatlras dati par
CellCept lietoSanu bérniem un pusaudziem.

Kads risks pastav, lietojot CellCept?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot CellCept, skatit lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas CellCept blakusparadibas kombinacija ar ciklosporinu (kas var rasties vairak neka 1 no 10
cilvékiem) ir caureja, leikopénija, bakterialas infekcijas un vemsana.

CellCept lietoSana gritniecibas laika var izraisit spontano abortu un nopietnu kaitéjumu nedzimusajam
bérnam. Tapéc CellCept nedrikst lietot gritniecém, ja vien nav citas piemérotas arstésanas iespéjas,
lai novérstu transplanta atgrisanu. Sievietém, kuram var iestaties gritnieciba, pirms arstésanas
uzsaksSanas javeic gritniecibas tests, lai parliecinatos, ka vinam nav iestajusies gritnieciba. Gan
sievietém, gan virieSiem jaizmanto efektiva kontracepcijas metode pirms arstésanas ar CellCept un tas
laika, ka ari vismaz seSas nedélas péc tas. CellCept nedrikst lietot sievietém, kuras baro bérnu ar krditi.

Kapéc CellCept ir registrétas ES?

ArstéSana ar CellCept kombinacija ar ciklosporinu un kortikosteroidiem ir efektiva, lai novérstu
transplantétas nieres, sirds vai aknu atgriisanu pieaugusajiem un bérniem no viena gada vecuma.
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CellCept nopietnakie riski ir véza (jo 1pasi limfomas un adas véza) iesp&jama attistiba, infekcijas
(tostarp nopietnas infekcijas) un nopietns kait&jums augosam bérnam. Nemot véra pasakumus, kas
ieviesti, lai Ildz minimumam samazinatu Sos riskus, un to, kadam nolikam zales tiek lietotas, CellCept
drosuma profils tiek uzskatits par pienemamu.

Tadé| Eiropas Zalu agentlra noléma, ka ieguvums, lietojot CellCept, parsniedz Sis vakcinas radito
risku, un vakcinu var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu CellCept lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl CellCept, pacientiem un veselibas apriipes specialistiem nodrosinas
izglitojoSus materialus, kuros izskaidrots nopietna kaitéjuma risks nedzimusajam bérnam, piesardzibas
pasakumi, kas javeic, lai izvairitos no gritniecibas arstésanas laika, un ricibas gaita, ja sievietei
iestajas griitnieciba arstésanas laika. Sie materiali ari informés pacientus nek|Gt par asins donoriem
arstésanas laika vai vismaz seSas nedélas péc tas un virieSus nek|it par spermas donoriem arstésanas
laika vai vismaz tris ménesus péc tas.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu CellCept lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par CellCept lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar CellCept
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par CellCept

1996. gada 14. februari CellCept sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par CellCept ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cellcept.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2024. gada decembri.
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