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CellCept (mykofenolatmofetil)

Sammanfattning av CellCept och varfér det ar godkant inom EU

Vad éar CellCept och vad anvands det for?

CellCept &r ett ldkemedel som ges till vuxna och barn fran 1 ars alder fér att hindra kroppen frén att
avstodta ett nyligen transplanterat organ (njure, hjarta eller lever). Det anvands tillsammans med
ciklosporin och kortikosteroider (andra lakemedel fér att forhindra avstétning av ett transplanterat
organ).

CellCept innehdller den aktiva substansen mykofenolatmofetil.

Hur anvdnds CellCept?

CellCept &r receptbelagt. Behandlingen ska inledas och évervakas av en lakare som &r specialiserad pa
organtransplantationer.

CellCept finns som kapslar, tabletter eller pulver som bereds till en vatska som ska tas genom
munnen. Hos vuxna kan det ocksa ges genom injektion (dropp) i en ven. Hur CellCept ges beror pa
typen av organtransplantation. Hos barn och ungdomar tas CellCept endast genom munnen.

For mer information om hur du anvander CellCept, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar CellCept?

Den aktiva substansen i CellCept, mykofenolatmofetil, &r ett immunsuppressivt medel (ett ldkemedel
som minskar immunsystemets aktivitet). Den omvandlas i kroppen till mykofenolsyra, som blockerar
enzymet inosinmonofosfatdehydrogenas. Detta enzym ar viktigt for bildandet av DNA i celler, sarskilt i
lymfocyter (en typ av vita blodkroppar som deltar i avstotning av organtransplantationer). Genom att
forhindra bildandet av nytt DNA minskar CellCept lymfocyternas férokningstakt. Detta gér dem mindre
effektiva nér det galler att kdnna igen och attackera de transplanterade organen, och minskar pa s
satt risken for att organet stots bort.

Vilka fordelar med CellCept har visats i studierna?

Behandling med CellCept visade sig vara effektivt for att férhindra avstdtning av ett nyligen
transplanterat organ (njure, hjarta eller lever) hos vuxna och barn frén 1 ars alder.
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I samtliga studier gavs CellCept tillsammans med ciklosporin och kortikosteroider. Huvudmattet pa
effekt var andelen patienter vars nya organ avstéttes inom sex manader efter att de fatt
transplantatet. I de flesta studierna jamférdes CellCept med azatioprin (ett annat lakemedel som
forhindrar avstétning av transplantat) eller placebo (overksam behandling).

Njurtransplantation

Tre huvudstudier omfattade sammanlagt 1 493 vuxna som hade genomgatt en njurtransplantation.
CellCept var lika effektivt som azatioprin och effektivare @n placebo nar det gallde att férhindra
avstétning av den nya njuren under de forsta sex manaderna efter transplantationen.

I en fjarde studie undersoktes effekterna av CellCept hos 100 barn som hade fatt en
njurtransplantation. I denna studie jamférdes inte CellCept med nagot annat ldkemedel eller placebo.
Andelen barn vars nya njure hade avstétts var jamforbar med den som sdgs hos vuxna och lagre &n
den som sdgs i andra studier pd barn som genomgick njurtransplantation men inte fick CellCept.

Hjarttransplantation

I en huvudstudie ingick 650 vuxna som hade genomgatt en hjarttransplantation. Under de férsta sex
manaderna efter transplantationen avstéttes det nya hjartat hos 37 procent av patienterna som tog
CellCept, jamfért med hos 38 procent av patienterna som tog azatioprin.

Levertransplantation

I en huvudstudie ingick 565 vuxna som hade genomgatt en levertransplantation. Under de forsta sex
manaderna efter transplantationen avstéttes den nya levern hos omkring 38 procent av patienterna
som tog CellCept, jamfort med omkring 48 procent av patienterna som tog azatioprin. Andelen
patienter som forlorade sin nya lever efter ett ar var likartad i de tvd grupperna, cirka 4 procent.

Anvandning till barn

Foretaget har lagt fram data som visar att CellCept verkar i kroppen pa samma sétt i alla
dldersgrupper fran 1 till 18 rs alder. Det férvéntas darfor vara effektivt for att forhindra avstétning
efter njur-, hjart- eller levertransplantation hos dessa barn. Detta stdds av data fran den medicinska
litteraturen om anvandningen av CellCept hos barn och ungdomar.

Vilka ar riskerna med CellCept?

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for CellCept finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av CellCept i kombination med ciklosporin (kan forekomma
hos fler &n 1 av 10 anvandare) &r diarré, leukopeni, bakterieinfektioner och krékningar.

Anvandning av CellCept under graviditet kan orsaka missfall och allvarlig skada foér ett vaxande foster.
CellCept far darfor inte ges till gravida kvinnor om det inte finns ndgot annat lampligt
behandlingsalternativ for att férhindra avstétning av det transplanterade organet. Kvinnor som kan fa
barn maste géra ett graviditetstest innan behandlingen inleds fér att bekréafta att de inte ar gravida.
Bade kvinnor och man bér anvanda en effektiv form av preventivmedel fére och under behandling med
CellCept och i minst sex veckor dérefter. CellCept far inte anvandas av kvinnor som ammar.

Varfor ar CellCept godkant i EU?

Behandling med CellCept i kombination med ciklosporin och kortikosteroider ar effektivt for att
forhindra avstétning av nyligen transplanterade organ (njure, hjarta eller lever) hos vuxna och barn
frén 1 3rs alder.
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De allvarligaste riskerna med CellCept ar den madjliga utvecklingen av cancer (sarskilt lymfom och
hudcancer), infektioner (inklusive allvarliga infektioner) och allvarliga fosterskador. Med tanke pa de
dtgarder som vidtagits for att minimera dessa risker och vad lakemedlet anvénds for, anses CellCepts
sdakerhetsprofil vara godtagbar.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med CellCept &r stérre an
riskerna och att CellCept kan godkannas for férsdljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av CellCept?

Féretaget som marknadsfér CellCept kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial till patienter och
halso- och sjukvardspersonal, dar man forklarar risken fér allvarlig skada pa spadbarn, de
forsiktighetsdtgarder som ska vidtas for att undvika graviditet under behandlingen och dtgérder om en
kvinna blir gravid under behandlingen. Materialet kommer ocksa att informera patienterna om att inte
donera blod under behandlingen eller under minst sex veckor efter behandlingen och man att inte
donera sperma under eller minst tre manader efter behandlingen.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av CellCept har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for CellCept kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for CellCept utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om CellCept

Den 14 februari 1996 beviljades CellCept ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om CellCept finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cellcept.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2024.
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