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CellCept (mofetil-mykofenolat)

Prehlad o lieku CellCept a preco bol povoleny v EU

Co je liek CellCept a na ¢o sa pouziva?

CellCept je liek, ktory sa pouziva u dospelych a deti vo veku od 1 roka, aby sazabranilo tomu, Ze telo
odvrhne novo transplantované oblicky, srdce alebo pecen. Liek sa pouziva spolu s cyklosporinom
a kortikosteroidmi (dalSimi liekmi na prevenciu odvrhnutia transplantovaného organu).

Liek CellCept obsahuje lieCivo mofetil-mykofenolat.
Ako sa liek CellCept pouziva?

Vydaj lieku CellCept je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu mé zadat a sledovat lekar $pecializovany
na transplantaciu organov.

Liek CellCept je dostupny vo forme kapsul, tabliet alebo prasku, z ktorych sa pripravuje tekutina, ktora
sa ma uzivat Gstami; u dospelych sa liek mdze podavat aj injekéne (na kvapkanie) do Zily. Spdsob
podavania lieku CellCept zavisi od typu transplantovaného organu. U deti a dospievajucich sa liek
CellCept uziva len Ustami.

Viac informacii o pouzivani lieku CellCept si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek CellCept Gcinkuje?

Liecivo lieku CellCept, mofetil-mykofenolat, je imunosupresivum (liek, ktory zniZuje ¢innost imunitného
systému). V tele sa meni na kyselinu mykofenolovu, ktora blokuje enzym nazyvany inozin monofosfat
dehydrogenazy. Tento enzym je dolezity pre tvorbu DNA v bunkach, najma v lymfocytoch (typ bielych
krviniek, ktoré sa podielaju na odvrhnuti transplantovanych orgadnov). Zabranenim tvorby novej DNA
liek CellCept znizuje mieru tvorby lymfocytov, v désledku ¢oho su menej ucinné pri rozoznavani

a atakovani transplantovaného organu, ¢o znizuje riziko odvrhnutia organu.

Aké prinosy lieku CellCept boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, Ze liecba liekom CellCept je Ucinna pri prevencii odvrhnutia novo transplantovanej
oblicky, srdca alebo pecene u dospelych a deti vo veku od jedného roka.
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Vo vSetkych Studiach sa liek CellCept podaval s cyklosporinom a kortikosteroidmi a hlavnym meradlom
ucinnosti bol podiel pacientov, ktorych novy orgdn bol odvrhnuty do Siestich mesiacov

od transplantacie. Vo vacsine studii sa liek CellCept porovnaval s azatioprinom (dalSim liekom na
prevenciu odvrhnutia transplantatu) alebo s placebom (zdanlivym liekom).

Transplantacia obliciek

Na troch hlavnych Studiach sa zucastnilo celkovo 1 493 dospelych, ktori podstupili transplantaciu
oblicky. Liek CellCept bol pri prevencii odvrhnutia novej oblicky pocas prvych Siestich mesiacov
po transplantécii rovnako ucinny ako azatioprin a ucinnejsi ako placebo.

V Stvrtej Stddii sa skimali Ucinky lieku CellCept u 100 deti, ktoré podstupili transplantaciu oblicky.

V tejto Studii sa neporovnaval liek CellCept so ziadnym inym liekom alebo placebom. Podiel deti,
ktorych nova oblicka bola odvrhnutd, bol podobny ako podiel pozorovany u dospelych a nizsi ako podiel
pozorovany v inych studiach u deti, ktoré podstupili transplantaciu oblicky, ale nedostavali liek
CellCept.

Transplantacia srdca

Na hlavnej studii sa zucastnilo 650 dospelych, ktori podstupili transplantaciu srdca. Pocas prvych 6
mesiacov po transplantacii bolo nové srdce odvrhnuté u 37 % pacientov uzivajucich CellCept
v porovnani s 38 % pacientov uzivajucich azatioprin.

Transplantacia pecene

Na hlavnej studii sa zucastnilo 565 dospelych, ktori podstupili transplantaciu pecene. Pocas prvych 6
mesiacov po transplantéacii bola nova pecen odvrhnuté u priblizne 38 % pacientov uZzivajucich liek
CellCept v porovnani s priblizne 48 % pacientov uzivajlcich azatioprin. Podiel pacientov, ktorych nova
pecen bola odvrhnuta po jednom roku, bol podobny v obidvoch skupinach, a to priblizne 4 %.

Pouzitie u deti

Spoloénost predlozila idaje o tom, Ze liek CellCept sa sprava v tele rovnakym spdsobom vo véetkych
vekovych skupinach vo veku od 1 do 18 rokov. Preto sa oCakava, Zze bude ucinny pri prevencii
odvrhnutia po transplantacii obliCiek, srdca alebo pecene u tychto deti. Potvrdzuju to Udaje z lekarskej
literatlry o pouzivani lieku CellCept u deti a dospievajucich.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku CellCept?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku CellCept a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku CellCept v kombindcii s cyklosporinom (ktoré mézu postihnit viac
ako 1 osobu z 10) su hnacka, leukopénia, bakteridlne infekcie a vracanie.

Pouzitie lieku CellCept pocas tehotenstva mébze spbsobit potraty a vazne poskodenie plodu. Preto liek
CellCept nesmu uzivat tehotné zeny, pokial nie je k dispozicii ziadna ind vhodna moznost lie¢by

na prevenciu odvrhnutia transplantatu. Zeny, ktoré mézu otehotniet, musia pred zacatim lie¢by
absolvovat tehotensky test, aby sa potvrdilo, Ze nie st tehotné. Zeny aj muzi majl pouzivat Géinnu
formu antikoncepcie pred liecbou liekom CellCept a pocas nej a najmenej 6 tyzdriov po lieCbe. Liek
CellCept nesmu uzivat dojéiace zeny.
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Preco bol liek CellCept povoleny v EU?

Liecba liekom CellCept v kombinacii s cyklosporinom a kortikosteroidmi je Gc¢inna pri prevencii
odvrhnutia novo transplantovanej oblicky, srdca alebo pecene u dospelych a deti vo veku od jedného
roka.

Najzavaznejsie rizika spojené s liekom CellCept si mozny vyvoj rakoviny (najma lymfému a rakoviny
koze), infekcie (vratane zavaznych infekcii) a vazne poskodenie plodu. Vzhladom na zavedené
opatrenia na minimalizovanie tychto rizik a na to, na ¢o sa liek pouziva, sa bezpecnostny profil lieku
CellCept povazuje za prijatelny.

Eurdpska agentlra pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku CellCept su vacsie ako rizikd spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku CellCept?

Spoloénost, ktora liek CellCept uvadza na trh, poskytne pacientom a zdravotnickym pracovnikom
vzdeldvacie materialy, v ktorych vysvetli riziko vdzneho poskodenia plodu, preventivne opatrenia,
ktoré sa maju prijat, aby sa zabranilo tehotenstvu pocas lie¢by, a postup v pripade, Ze Zena pocas
lie¢by otehotnie. Materidly budu takisto informovat pacientov, aby pocas lie¢by alebo aspori 6 tyzdriov
po nej nedarovali krv, a muzov, aby nedarovali spermie pocas liecby alebo aspon tri mesiace po nej.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku CellCept boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku CellCept sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku CellCept sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku CellCept

Lieku CellCept bolo 14. februara 1996 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku CellCept sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cellcept.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2024
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