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CellCept (mofetilmikofenolat)

Pregled zdravila CellCept in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo CellCept in za kaj se uporablja?

CellCept je zdravilo, ki se uporablja pri odraslih in otrocih, starejsih od enega leta, za preprecCevanje
zavrnitve ledvice, srca ali jeter po presaditvi. Uporablja se skupaj s ciklosporinom in kortikosteroidi
(drugimi zdravili za preprecCevanje zavrnitve presajenega organa).

Zdravilo CellCept vsebuje ucinkovino mofetilmikofenolat.

Kako se zdravilo CellCept uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila CellCept je le na recept. Zdravljenje sme uvesti in nadzorovati le
zdravnik, specializiran za presaditve organov.

Zdravilo CellCept je na voljo v obliki kapsul, tablet ali praska za pripravo tekocine za peroralno
jemanje, pri odraslih pa se lahko daje tudi z injiciranjem (kapalno infuzijo) v veno. Nacdin dajanja
zdravila CellCept je odvisen od vrste presajenega organa. Pri otrocih in mladostnikih se

zdravilo CellCept jemlje samo peroralno.

Za vec informacij glede uporabe zdravila CellCept glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo CellCept deluje?

Ucinkovina v zdravilu CellCept, mofetilmikofenolat, je imunosupresiv (zdravilo, ki zmanjsuje delovanje
imunskega sistema). V telesu se pretvori v mikofenolno kislino, ki zavira encim, imenovan inozin-
monofosfat-dehidrogenaza. Ta encim je pomemben za tvorbo DNK v celicah, zlasti v limfocitih (vrsti
belih krvnih celic, ki sodelujejo pri zavrnitvi presajenih organov). Zdravilo CellCept s preprecevanjem
tvorjenja nove DNK zmanjsa hitrost razmnozevanja limfocitov. Posledi¢no ti niso tako ucinkoviti pri
prepoznavanju in napadanju presajenih organov, s ¢imer se zmanjSa tveganje zavrnitve organa.

Kaksne koristi zdravila CellCept so se pokazale v studijah?

Izkazalo se je, da je zdravljenje z zdravilom CellCept ucinkovito pri preprecevanju zavrnitve na novo
presajenih ledvic, srca ali jeter pri odraslih in otrocih, starejsih od enega leta.
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V vseh Studijah so zdravilo CellCept dajali skupaj s ciklosporinom in kortikosteroidi, glavno merilo
ucinkovitosti pa je bil delez bolnikov, pri katerih je bil novi organ zavrnjen v Sestih mesecih po
presaditvi. V vecini Studij so zdravilo CellCept primerjali z azatioprinom (drugim zdravilom za
prepreCevanje zavrnitve presadka) ali placebom (zdravilom brez ucinkovine).

Presaditev ledvic

Tri glavne Studije so vkljucevale skupno 1 493 odraslih, ki so jim presadili ledvico. Zdravilo CellCept je
bilo pri preprecevanju zavrnitve nove ledvice v prvih Sestih mesecih po presaditvi enako ucinkovito kot
azatioprin in ucinkovitejSe od placeba.

V Cetrti studiji so proucevali ucinke zdravila CellCept pri 100 otrocih, katerim je bila presajena ledvica.
V tej studiji zdravila CellCept niso primerjali z nobenim drugim zdravilom ali placebom. Delez otrok, pri
katerih je priSlo do zavrnitve presajene ledvice, je bil podoben delezu, opazenim pri odraslih, in manjsi
od deleza, opazenega v drugih Studijah pri otrocih, pri katerih je bila opravljena presaditev ledvic,
vendar niso prejeli zdravila CellCept.

Presaditev srca

V glavno studijo je bilo vkljucenih 650 odraslih, ki so jim presadili srce. V prvih Sestih mesecih po
presaditvi je bilo novo srce zavrnjeno pri 37 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo CellCept, v primerjavi
z 38 % bolnikov, ki so prejemali azatioprin.

Presaditev jeter

V glavno studijo je bilo vkljucenih 565 odraslih, pri katerih je bila opravljena presaditev jeter. V prvih
Sestih mesecih po presaditvi je prislo do zavrnitve presajenih jeter pri priblizno 38 % bolnikov, ki so
prejemali zdravilo CellCept, v primerjavi s priblizno 48 % bolnikov, ki so prejemali azatioprin. Delez
bolnikov, ki so po enem letu izgubili nova jetra, je bil v obeh skupinah podoben, in sicer priblizno 4 %.

Uporaba pri otrocih

Podjetje je predloZilo podatke, ki kazejo, da se zdravilo CellCept v telesu obnasa enako v vseh
starostnih skupinah od 1 do 18. leta starosti. Zato se pricakuje, da bo ucinkovit pri prepreCevanju
zavrnitve presadka ledvic, srca ali jeter pri teh otrocih. To potrjujejo podatki iz medicinske literature o
uporabi zdravila CellCept pri otrocih in mladostnikih.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom CellCept?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila CellCept glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila CellCept v kombinaciji s ciklosporinom (ki se lahko pojavijo pri
vec kot 1 bolniku od 10) vkljucujejo drisko, levkopenijo, bakterijske okuzbe in bruhanje.

Uporaba zdravila CellCept med nosecnostjo lahko povzroci splav in resno Skodo razvijajo¢emu se
otroku. Zato nosecnice ne smejo uporabljati zdravila CellCept, razen ¢e ni na voljo druge ustrezne
moznosti zdravljenja, ki bi prepredila zavrnitev presadka. Zenske v rodni dobi morajo pred zacetkom
zdravljenja opraviti test nose¢nosti, s katerim se potrdi, da niso nosece. Zenske in mogki morajo pred
in med zdravljenjem z zdravilom CellCept in vsaj Sest tednov po njem uporabljati ucinkovito
kontracepcijo. Zdravila CellCept ne smejo uporabljati Zenske, ki dojijo.
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Zakaj je bilo zdravilo CellCept odobreno v EU?

Zdravljenje z zdravilom CellCept v kombinaciji s ciklosporinom in kortikosteroidi je uc¢inkovito pri
preprecevanju zavrnitve na novo presajenih ledvic, srca ali jeter pri odraslih in otrocih, starejsih od
enega leta.

Najresnejsa tveganja pri uporabi zdravila CellCept so mozen razvoj raka (zlasti limfoma in koZznega
raka), okuzbe (vklju¢no z resnimi okuzbami) ter resne skodljive posledice za nerojenega otroka. Ob
upostevanju sprejetih ukrepov za zmanjsanje teh tveganj in glede na to, za kateri namen se zdravilo
uporablja, se varnostni profil zdravila CellCept Steje za sprejemljivega.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila CellCept vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila CellCept?

Podjetje, ki trzi zdravilo CellCept, bo pripravilo izobraZzevalno gradivo za bolnike in zdravstvene
delavce, v katerem bodo pojasnjeni tveganje za resne skodljive posledice za nerojenega otroka,
previdnostni ukrepi, ki jih je treba sprejeti za prepreCevanje nosecnosti med zdravljenjem, in ukrepi,
¢e Zzenska med zdravljenjem zanosi. V gradivo bodo tudi opozorila za bolnike, naj med zdravljenjem ali
vsaj Sest tednov po zdravljenju ne darujejo krvi, in moske, naj med zdravljenjem ali vsaj tri mesece po
njem ne darujejo sperme.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila CellCept
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila CellCept stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu CellCept, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu CellCept

Za zdravilo CellCept je bilo 14. februarja 1996 izdano dovoljenje za promet, veljavho po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo CellCept so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cellcept.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 12-2024.
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