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CellCept (mycophenolate mofetil)

Harsa generali lejn CellCept u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu CellCept u ghal xiex jintuza?

CellCept huwa medicina li tintuza fl-adulti u fit-tfal mill-eta ta’ sena biex tipprevjeni lill-gisem milli
jirrifjuta kliewi, qalb jew fwied li jkunu ghadhom kif gew trapjantati. Jintuza flimkien ma’ ciclosporin u
kortikosterojdi (medicini ohra biex jipprevjenu r-rifjut ta’ organu trapjantat).

CellCept fih is-sustanza attiva mycophenolate mofetil.
Kif jintuza CellCept?

CellCept jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. It-trattament ghandu jinbeda u jigi sorveljat minn tabib
specjalizzat fit-trapjanti tal-organi.

CellCept jigi bhala kapsuli, pilloli jew trab li jithallat f'likwidu li jittiehed mill-halq; fl-adulti jista’
jinghata wkoll permezz ta’ injezzjoni (dripp) fil-vina. II-mod kif tinghata CellCept jiddependi mit-tip ta’
trapjant tal-organu. Fit-tfal u fl-adolexxenti, CellCept jittiehed biss mill-halq.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ CellCept, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem CellCept?

Is-sustanza attiva f'CellCept, il-mycophenolate mofetil hija immunosoppressant (medicina li tnagqas I-
attivita tas-sistema immunitarja). Tigi kkonvertita fil-gisem f'acidu mikofenoliku, u timblokka enzima
maghrufa bhala inosine monophosphate dehydrogenase. Din I-enzima hija importanti ghall-formazzjoni
tad-DNA fic-celloli, b’‘mod partikolari fil-limfociti (tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm involuta fir-rifjut tat-
trapjanti tal-organi). Bil-prevenzjoni tal-produzzjoni ta’ DNA gdid, CellCept inaqqas ir-rata tat-tkattir
tal-limfociti. Dan jaghmilhom inqas effettivi fl-gharfien u fl-attakki fug |-organi trapjantati, u b’hekk
inaqqas ir-riskju li I-organu ma jigix accettat.

X’inhuma I-beneficcji ta’ CellCept li hargu mill-istudji?

It-trattament b’CellCept intwera li kien effettiv fil-prevenzjoni tar-rifjut tal-kliewi, tal-galb jew tal-fwied
li jkunu ghadhom kif gew trapjantati fl-adulti u fit-tfal mill-eta ta’ sena.
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Fl-istudji kollha, CellCept inghata ma’ ciclosporin u kortikosterojdi, u I-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-
proporzjon ta’ pazjenti li ma accettawx I-organu I-gdid fi zmien sitt xhur minn meta rcevew it-trapjant.
Fil-bi¢c¢a |-kbira tal-istudji, CellCept tgabbel ma’ azathioprine (medicina ohra li tipprevjeni r-rifjut tat-
trapjant) jew mal-placebo (trattament fint).

Trapjant tal-kliewi

Tliet studji ewlenin involvew total ta’ 1,493 adult li kienu rcevew trapjant tal-kliewi. CellCept kien
effettiv dags azathioprine u iktar effettiv mill-placebo fil-prevenzjoni tar-rifjut tal-kilwa I-gdida fl-ewwel
6 xhur wara t-trapjant.

Ir-raba’ studju hares lejn |-effetti ta’ CellCept f' 100 tifel u tifla li kienu rcevew trapjant tal-kliewi. Dan
I-istudju ma qgabbilx CellCept ma’ xi medic¢ina ohra jew placebo. Il-proporzjon ta’ tfal li I-kliewi I-gdid
taghhom gie rrifjutat kien simili ghal dak |li deher fl-adulti u aktar baxx minn dak li deher fi studji ohra
ta’ tfal li ghaddew minn trapjant tal-kliewi izda li ma ré¢evewx CellCept.

Trapjant tal-galb

Studju ewlieni involva 650 adult li kienu ghamlu trapjant tal-qalb. Fl-ewwel 6 xhur wara t-trapjant, il-
galb il-gdida giet irrifjutata f'37 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu CellCept, meta mgabbla ma’ 38 %
tal-pazjenti li kienu ged jiehdu azathioprine.

Trapjant tal-fwied

Studju ewlieni involva 565 adult li kienu ghaddew minn trapjant tal-fwied. Fl-ewwel 6 xhur wara t-
trapjant, il-fwied il-gdid gie rrifjutat f'madwar 38 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu CellCept, meta
mgabbel ma’ madwar 48 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu azathioprine. Il-proporzjon ta’ pazjenti li I-
fwied il-gdid taghhom intilef wara sena kien simili fiz-zewg gruppi, madwar 4 %.

Uzu fit-tfal

Il-kumpanija pprovdiet data li turi li CellCept tagixxi fil-gisem bl-istess mod fil-gruppi ta’ etajiet kollha
mill-eta ta’ sena sa 18-il sena. Ghalhekk huwa mistenni li jkun effettiv fil-prevenzjoni ta’ rifjut wara
trapjant tal-kliewi, tal-galb jew tal-fwied f'dawn it-tfal. Dan huwa appoggat minn data mil-letteratura
medika dwar I-uzu ta’ CellCept fit-tfal u fl-adolexxenti.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ CellCept?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’CellCept, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’CellCept flimkien ma’ ciclosporin (li jistghu jaffettwaw aktar minn
persuna 1 minn kull 10) jinkludu dijarea, lewkopenja, infezzjonijiet batteric¢i u remettar.

L-uzu ta’ CellCept matul it-tqala jista’ jikkawza korriment u hsara serja lil tarbija li tkun qged tizviluppa.
Ghalhekk, CellCept ma ghandux jintuza minn nisa li jkunu tgal sakemm ma tkun disponibbli I-ebda
ghazla ta’ trattament xierga ohra biex jigi evitat ir-rifjut tat-trapjant. In-nisa li jista’ jkollhom it-tfal
ghandhom jaghmlu test tat-tgala gabel jibdew it-trattament biex jikkonfermaw li mhumiex tqal. Kemm
in-nisa kif ukoll I-irgiel ghandhom juzaw forma effettiva ta’ kontracezzjoni gabel u matul it-trattament
b’CellCept u ghal mill-ingas 6 gimghat wara. CellCept ma ghandux jintuza minn nisa li jkunu ged
ireddghu.

Ghaliex CellCept gie awtorizzat fl-UE?

It-trattament b’CellCept flimkien ma’ ciclosporin u kortikosterojdi huwa effettiv fil-prevenzjoni tar-rifjut
ta’ kliewi, qalb jew fwied li jkunu ghadhom kif gew trapjantati fl-adulti u fit-tfal mill-eta ta’ sena.
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L-aktar riskji serji b’CellCept huma I-izvilupp possibbli ta’ kan¢er (b‘'mod partikolari limfoma u kancer
tal-gilda), infezzjonijiet (inkluzi infezzjonijiet serji), u hsara serja ghal tarbija li tkun ged tizviluppa.
Meta wiehed iqis il-mizuri fis-sehh biex jitnagqsu dawn ir-riskji u ghal xiex tintuza I-medicina, il-profil
tas-sigurta ta’ CellCept huwa kkunsidrat acc¢ettabbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta” CellCept huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ CellCept?

Il-kumpanija li tgieghed CellCept fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv ghall-pazjenti u ghall-
professjonisti tal-kura tas-sahha, filwaqt li tispjega r-riskju ta’ hsara serja lil tarbija li tkun ged
tizviluppa, il-prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu biex tigi evitata t-tqala matul it-trattament u I-kors
ta’ azzjoni jekk mara ssir tgila matul it-trattament. Il-materjal se jinforma wkoll lill-pazjenti biex ma
jaghtux id-demm matul it-trattament jew ghal mill-ingas 6 gimghat wara, u Il-irgiel biex ma jaghtux
semen matul, jew ghal tal-inqas 3 xhur wara t-trattament.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ CellCept.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ CellCept hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’CellCept huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar CellCept

CellCept ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha flI-14 ta’ Frar 1996.

Aktar informazzjoni dwar CellCept tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cellcept.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'12-2024.
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