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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Myfenax

mykofenolan mofetylu

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

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

Co to jest Myfenax?

Myfenax jest lekiem, ktdry zawiera substancje czynng mykofenolan mofetylu. Lek jest dostepny w
postaci kapsutek (250 mg) i tabletek (500 mg).

Myfenax jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze jest on 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 Myfenax?

Lek Myfenax stosuje sie w celu zapobiegania odrzuceniu przez organizm przeszczepéw nerek, serca lub
watroby. Lek stosuje sie w skojarzeniu z cyklosporyng i kortykosteroidami (inne leki stosowane w celu
zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowa¢ lek Myfenax?

Leczenie produktem Myfenax powinien rozpoczynac i prowadzi¢ specjalista wykwalifikowany w
transplantologii.

Sposob podawania leku Myfenax oraz objetos$¢ dawki zalezg od rodzaju przeszczepu oraz od wieku i
budowy ciata pacjenta.
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W przypadku przeszczepu nerek zalecana dawka leku u 0séb dorostych to 1,0 g dwa razy na dobe.
Podawanie leku nalezy rozpoczaé w ciagu 72 godzin od przeprowadzenia przeszczepu. W przypadku
dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 18 lat dawke leku Myfenax oblicza sie na podstawie wzrostu i masy
ciafa.

W przypadku przeszczepu serca zalecana dawka leku u oséb dorostych to 1,5 g dwa razy dziennie na
dobe. Podawanie leku nalezy rozpocza¢ w ciggu pieciu dni od przeprowadzenia przeszczepu.

W przypadku przeszczepu watroby u oséb dorostych mykofenolan mofetylu nalezy podawacé we wlewie
dozylnym przez pierwsze cztery dni po przeprowadzeniu przeszczepu. Nastepnie, gdy podawanie leku
Myfenax moze by¢ tolerowane, nalezy zmieni¢ leczenie na dawke 1,5 g dwa razy na dobe.

W przypadku pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek konieczne moze by¢ dostosowanie
dawki. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac sie z charakterystyka produktu
leczniczego (réwniez stanowigca czes$¢ EPAR).

Jak dziata lek Myfenax?

Substancja czynna leku Myfenax, mykofenolan mofetylu, jest lekiem immunosupresyjnym. W
organizmie jest on przeksztatcany w kwas mykofenolowy, ktéry blokuje dziatanie enzymu o nazwie
~dehydrogenaza inozynomonofosforanu”. Enzym ten odgrywa wazna role w procesie tworzenia DNA w
komodrkach, szczegdlnie w limfocytach (rodzaj biatych krwinek, ktore uczestniczq w procesie odrzucania
przeszczepow narzadow). Zapobiegajac wytwarzaniu nowego DNA, lek Myfenax spowalnia tempo
namnazania sie limfocytéw. Ogranicza to ich zdolno$¢ do rozpoznawania i atakowania
przeszczepionego narzadu, zmniejszajac tym samym ryzyko jego odrzucenia.

Jak badano lek Myfenax?

Poniewaz Myfenax jest lekiem generycznym, badania ograniczono do testéw majacych okresli¢, czy lek
jest bioréwnowazny w stosunku do leku referencyjnego - leku CellCept. Dwa leki sg bioréownowazne,

gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej w organizmie.
Jakie sq korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Myfenax?

Poniewaz Myfenax jest lekiem generycznym, biordwnowaznym w stosunku do leku referencyjnego,
uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i zagrozenia jak w przypadku leku
referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Myfenax?

CHMP uznat, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, iz lek Myfenax charakteryzuje sie
poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do leku CellCept. Dlatego tez CHMP wyrazit
opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku CellCept — korzysci przewyzszajq stwierdzone ryzyko.
Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Myfenax do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Myfenax:

W dniu 21 lutego 2008 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Myfenax do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Myfenax 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 Myfenax nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego znajduje sie rowniez na stronie internetowej
EMA.

Data ostatniej aktualizacji: 11-2012.
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