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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Myclausen
mykofenolan mofetylu

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Myclausen. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktdéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Myclausen do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdéw stosowania leku.

Co to jest Myclausen?

Myclausen to lek zawierajacy substancje czynng mykofenolan mofetylu. Lek jest dostepny w postaci
tabletek (500 mg) i kapsutek (250 mg).

Lek Myclausen jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Myclausen jest podobny do leku
referencyjnego o nazwie Cellcept, ktory jest juz zarejestrowany w Unii Europejskiej (UE). Wiecej
informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje sie lek Myclausen?

Lek Myclausen stosuje sie w celu zapobiegania odrzuceniu przez organizm przeszczepionej nerki, serca
lub watroby. Lek stosuje sie z cyklosporyng i kortykosteroidami (inne leki stosowane w celu
zapobiegania odrzucaniu przeszczepionych narzadoéw).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowa¢ lek Myclausen?

Leczenie lekiem Myclausen powinien rozpoczynac i kontynuowac specjalista wykwalifikowany w
dziedzinie transplantologii.

Droga podania i dawka leku Myclausen zalezg od rodzaju przeszczepionego narzadu.
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Po przeszczepieniu nerki zalecana dawka u 0sdb dorostych wynosi 1 g dwa razy na dobe, doustnie,
rozpoczynajqc w ciggu 72 godzin po przeszczepie. U dzieci w wieku od 2 do 18 lat dawke leku
Myclausen oblicza sie na podstawie wzrostu i masy ciata.

Po przeszczepieniu serca zalecana dawka u oséb dorostych wynosi 1,5 g dwa razy na dobe,
rozpoczynajac w ciggu pieciu dni po przeszczepie.

Po przeszczepieniu watroby u oséb dorostych mykofenolan mofetylu nalezy podawaé przez pierwsze
cztery dni po przeszczepie we wlewie dozylnym, a nastepnie nalezy rozpoczgé podawanie leku
Myclausen w dawce 1,5 g dwa razy na dobe, gdy tylko lek ten moze by¢ tolerowany. Z uwagi na brak
danych dotyczacych dziatania u dzieci po przeszczepach serca lub watroby nie zaleca sie stosowania
leku Myclausen w tej grupie pacjentow.

W przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek konieczne moze by¢ dostosowanie
dawki. Wiecej informacji znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czesci EPAR).

Jak dziata lek Myclausen?

Substancja czynna leku Myclausen, mykofenolan mofetylu, to lek immunosupresyjny. W organizmie
ulega on przeksztatceniu w kwas mykofenolowy, ktory blokuje enzym okreslany jako ,,dehydrogenaza
monofosforanu inozyny”. Enzym ten ma istotne znaczenie podczas tworzenia DNA w komorkach,
zwilaszcza w limfocytach (rodzaj biatych krwinek, ktére biorg udziat w odrzucaniu przeszczepionych
narzadow). Zapobiegajac wytwarzaniu nowego DNA, lek Myclausen zmniejsza szybko$¢ namnazania
limfocytow. Ogranicza to ich zdolnos$¢ do rozpoznawania i atakowania przeszczepionego narzadu,
zmniejszajac tym samym ryzyko jego odrzucenia.

Jak badano lek Myclausen?

Poniewaz lek Myclausen jest lekiem generycznym, badania ograniczono do testow majacych okresli¢,
czy lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku referencyjnego - leku Cellcept. Dwa leki sg

bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej w
organizmie.

Jakie sa korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Myclausen?

Poniewaz lek Myclausen jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko jak
w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Myclausen?

CHMP uznat, ze zgodnie z wymogami UE wykazano, ze lek Myclausen cechuje sie poréwnywalng,
jakoscia i jest biorownowazny w stosunku do leku Cellcept. Dlatego w opinii CHMP, podobnie jak w

przypadku leku Cellcept, korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku Myclausen do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Myclausen:

W dniu 7 pazdziernika 2010 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku
Myclausen do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Myclausen znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
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celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Myclausen nalezy zapoznac sie
z ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 08-2011.
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