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CellCept (mykofenolan mofetylu)
Przeglad wiedzy na temat leku CellCept i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek CellCept i w jakim celu sie go stosuje

CellCept jest lekiem stosowanym u 0sob dorostych i dzieci w wieku od 1. roku zycia w celu
zapobiegania odrzuceniu przez organizm nowo przeszczepionej nerki, serca lub watroby. Lek stosuje
sie w skojarzeniu z cyklosporyna i kortykosteroidami (inne leki stosowane w celu zapobiegania
odrzuceniu przeszczepionego narzadu).

Substancjg czynng zawartg w leku CellCept jest mykofenolan mofetylu.

Jak stosowac lek CellCept

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz specjalizujacy sie w
przeszczepach narzadow.

Lek CellCept jest dostepny w postaci kapsutek, tabletek lub proszku do sporzadzania roztworu
doustnego; u 0s6b dorostych mozna go takze podawac we wstrzyknieciu dozylnym (wlewie). Sposob
podawania leku CellCept zalezy od rodzaju przeszczepu narzadu. U dzieci i nastolatkdw lek CellCept
jest przyjmowany wytgcznie doustnie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku CellCept znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek CellCept

Substancja czynna leku CellCept mykofenolan mofetylu jest lekiem immunosupresyjnym (lekiem
obnizajgcym aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego). Jest on przeksztatcany w organizmie w kwas
mykofenolowy, ktéry blokuje enzym o nazwie dehydrogenaza inozynomonofosforanu. Enzym ten
odgrywa wazng role w tworzeniu DNA w komérkach, zwiaszcza w limfocytach (rodzaj biatych krwinek
bioracych udziat w odrzucaniu przeszczepionych narzadéw). Zapobiegajac wytwarzaniu nowego DNA,
lek CellCept zmniejsza szybkos$¢ namnazania sie limfocytéw. Sprawia to, ze sg one mniej skuteczne w
rozpoznawaniu i atakowaniu przeszczepionego narzadu, co zmniejsza ryzyko jego odrzucenia.
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Korzysci ze stosowania leku CellCept wykazane w badaniach

Wykazano, ze terapia lekiem CellCept skutecznie zapobiega odrzuceniu nowo przeszczepionej nerki,
serca lub watroby u oséb dorostych i dzieci od 1. roku zycia.

We wszystkich badaniach lek CellCept podawano z cyklosporyng i kortykosteroidami, a gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci byt odsetek pacjentéw, u ktérych nowy narzad zostat odrzucony w ciggu
szesciu miesiecy od otrzymania przeszczepu. W wiekszosci badan lek CellCept porownywano z
azatiopryng (inny lek zapobiegajacy odrzuceniu przeszczepu) lub placebo (leczenie pozorowane).

Przeszczep nerek

W trzech badaniach gtéwnych uczestniczyto tacznie 1493 dorostych pacjentéw po przeszczepieniu
nerki. Lek CellCept okazat sie rownie skuteczny jak azatiopryna i skuteczniejszy niz placebo w
zapobieganiu odrzuceniu nowej nerki w ciggu pierwszych 6 miesiecy po przeszczepieniu.

W czwartym badaniu dziatanie leku CellCept oceniano u 100 dzieci po przeszczepieniu nerki. W badaniu
tym nie poréwnywano leku CellCept z zadnym innym lekiem ani z placebo. Odsetek dzieci, u ktérych
nowa nerka zostata odrzucona, byt podobny do odsetka obserwowanego u os6b dorostych i nizszy niz
w innych badaniach z udziatem dzieci po przeszczepieniu nerki, ale ktérym nie podawano leku CellCept.

Przeszczep serca

W badaniu gtéwnym wzieto udziat 650 osdb dorostych po przeszczepieniu serca. W ciggu pierwszych
szesciu miesiecy po przeszczepie nowe serce zostato odrzucone u 37% pacjentéw przyjmujacych lek
CellCept, w poréwnaniu z 38% pacjentow przyjmujacych azatiopryne.

Przeszczep watroby

W badaniu gtéwnym wzieto udziat 565 0s6b dorostych po przeszczepieniu watroby. W ciggu pierwszych
szesciu miesiecy po przeszczepie nowa watroba zostata odrzucona u okoto 38% pacjentow
przyjmujacych lek CellCept, w poréwnaniu z okoto 48% pacjentéow przyjmujacych azatioprine. Odsetek
pacjentéw, u ktérych po roku doszto do utraty watroby, byt podobny w obu grupach i wynosit okoto
4%.

Stosowanie u dzieci

Firma przedstawita dane wskazujace, ze lek CellCept zachowuje sie w organizmie w taki sam sposéb
we wszystkich grupach wiekowych od 1 roku do 18 lat. Dlatego tez oczekuje sie, ze lek bedzie
skuteczny w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu po przeszczepieniu nerki, serca lub watroby u tych
dzieci. Potwierdzaja to dane z literatury medycznej dotyczace stosowania leku CellCept u dzieci i
mtodziezy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku CellCept

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku CellCept znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku CellCept w skojarzeniu z
cyklosporyna (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: biegunka, leukopenia, zakazenia
bakteryjne i wymioty.

Stosowanie leku CellCept w czasie cigzy moze spowodowac poronienie i powazne szkody dla
rozwijajacego sie dziecka. Dlatego tez leku CellCept nie wolno stosowac u kobiet w cigzy, chyba ze nie
ma innej dostepnej odpowiedniej opcji leczenia zapobiegajacej odrzuceniu przeszczepu. Pacjentki w
wieku rozrodczym musza wykonac test cigzowy przed rozpoczeciem leczenia, aby potwierdzi¢, ze nie
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sq W cigzy. Zaréwno kobiety, jak i mezczyzni powinni stosowac skuteczng metode antykoncepcji przed
rozpoczeciem i w trakcie terapii lekiem CellCept oraz przez co najmniej 6 tygodni po jej zakonczeniu.
Leku CellCept nie wolno stosowac¢ u 0séb karmigcych piersia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku CellCept w UE

Terapia lekiem CellCept w skojarzeniu z cyklosporyng i kortykosteroidami jest skuteczna w
zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionej nerki, serca lub watroby u oséb dorostych i dzieci w wieku od
1. roku zycia.

Najpowazniejsze ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku CellCept to mozliwos$¢ rozwoju nowotwordéw
(zwtaszcza chtoniaka i raka skéry), zakazen (w tym powaznych zakazen) oraz powaznych szkdd dla
rozwijajacego sie dziecka. Biorac pod uwage srodki zastosowane w celu zminimalizowania tego ryzyka
oraz cel, w jakim stosowany jest lek, profil bezpieczenstwa leku CellCept uznaje sie za dopuszczalny.

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku CellCept
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku CellCept

Firma, ktéra wprowadza lek CellCept do obrotu, dostarczy materiaty edukacyjne dla pacjentow i
personelu medycznego dotyczace ryzyka powaznego uszkodzenia rozwijajgcego sie dziecka, srodkow
ostroznosci, jakie nalezy podja¢ w celu unikniecia cigzy w trakcie leczenia, oraz sposobu dziatania, jesli
kobieta zajdzie w cigze w trakcie leczenia. Materiaty bedg rowniez informowac pacjentoéw, ze nie
powinni oddawac krwi w trakcie leczenia lub przez co najmniej 6 tygodni po jego zakonczeniu, a takze
ze mezczyzni nie powinni oddawac nasienia w trakcie leczenia lub przez co najmniej 3 miesigce po jego
zakonczeniu.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku CellCept w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku CellCept sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku CellCept sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku CellCept

Lek CellCept otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 14 lutego 1996
r.

Dalsze informacje dotyczace leku CellCept znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cellcept.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2024.
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