Warszawa, 22.01.2018

Mykofenolan mofetylu (MMF)/kwas mykofenolowy (MPA):
aktualizacja zalecen dotyczacych antykoncepcji

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejska Agencja Lekow (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych przekazujemy Paristwu nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Dostepne dowody kliniczne nie wskazujg na zwiekszone ryzyko wystapienia wad
wrodzonych lub poronief w sytuacji, gdy ojciec dziecka przyjmowat leki zawierajace
mykofenolan. Natomiast MMF i MPA sa zwiazkami genotoksycznymi i ryzyko takie nie
moze by¢ w petni wykluczone.

e W przypadku pacjentéw pici meskiej zaleca sig, by oni sami lub ich partnerki
stosowali skuteczne metody antykoncepcji podczas leczenia i przez co najmniej
90 dni od zakorniczenia terapii.

e Ryzyko dla kobiet pozostaje niezmienione. Leki zawierajagce mykofenolan nadal sq
przeciwwskazane do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych
skutecznej antykoncepcji. Leki te sa réwniez przeciwwskazane do stosowania u kobiet
w cigzy, chyba Ze nie ma odpowiedniej innej metody zapobiegania odrzucaniu
przeszczepu.

e Pacjentki w wieku rozrodczym musza stosowac przynajmniej jedna skuteczna
metode antykoncepcji przed, w trakcie leczenia oraz przez 6 tygodni po
zakonczeniu terapii. Stosowanie jednoczesnie dwéch metod antykoncepcji jest
zalecane, ale nie jest konieczne.

Podstawy zastrzezen dotyczacych bezpieczeristwa

Mykofenolan, stosowany w profilaktyce odrzucania przeszczepu, jest substancjg o dziataniu
teratogennym u ludzi, powodujaca poronienia i wady wrodzone w sytuacji, kiedy jest ona stosowana
u kobiet w cigzy. Od 45% do 49% przypadkow ekspozycji na mykofenolan w fonie matki koriczy sie
poronieniem, natomiast w 23% do 27% przypadkéw ekspozycja ta powoduje wady wrodzone.

Z tego wzgledu leki zawierajace mykofenolan - zaréwno mykofenolan mofetylu (MMF)I, jak i kwas
mykofenolowy (MPA) - sa przeciwwskazane u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznej
antykoncepcji. Mykofenolan jest réwniez przeciwwskazany u kobiet w cigzy, chyba ze nie ma
odpowiedniej innej metody zapobiegania odrzucaniu przeszczepu. Ponadto, przed rozpoczeciem
leczenia konieczne jest uzyskanie negatywnego wyniku testu cigzowego (zgodnie z trescig drukéw
informacyjnych dla tych lekéw).

! MMF jest prolekiem MPA



Po ostatniej wnikliwej analizie danych nieklinicznych i klinicznych, dotyczacych mezczyzn, ktérych
dzieci zostaly poczete w trakcie leczenia preparatami MMF i MPA, Europejska Agencja Lekéw (EMA)
zaktualizowata swoje wytyczne z 2015 r. dla MMF i MPA dotyczace zapobiegania cigzy.

Chociaz iloé¢ mykofenolanu w nasieniu nie zostata okreslona, obliczenia oparte na danych dotyczacych
zwierzat wykazuja, ze maksymalna iloé¢ mykofenolanu, ktéra mogtaby zostaé przeniesiona do
organizmu kobiety jest niewielka, a jej wptyw jest mato prawdopodobny. Badania na zwierzetach, ktére
wykazaty genotoksyczno$¢ mykofenolanu, prowadzone byty przy stezeniach wiekszych niz ekspozycja

u ludzi po zastosowaniu dawek terapeutycznych, dlatego nie mozna w petni wykluczy¢ ryzyka dziatan
genotoksycznych na plemniki.

EMA zaleca obecnie, aby aktywni seksualnie mezczyzni lub ich partnerki stosowali skuteczng
antykoncepcje podczas leczenia i przez co najmniej 90 dni od zakornczenia przyjmowania
mykofenolanu.

Wczesniej obowigzujace zalecenie, by pacjenci uzywali prezerwatyw dodatkowo do wysoce skutecznej
metody antykoncepcji stosowanej przez ich partnerki zostato obecnie usuniete z informacji o produkcie
leczniczym, poniewaz nie odzwierciedlato ono poziomu ryzyka.

Ryzyko dla kobiet pozostaje niezmienione. Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowacd
przynajmniej jedna skuteczna metode antykoncepcji przed rozpoczeciem leczenia, w trakcie jego
trwania i przez 6 tygodni od zakorczenia terapii mykofenolanem, chyba ze wybrang forma
antykoncepcji jest wstrzemiezliwos¢ seksualna. Zaleca sie jednak stosowanie dw6ch uzupetniajacych
sie metod antykoncepcji, aby zminimalizowa¢ ryzyko braku skutecznosci.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozgdanego nalezy zgtaszaé¢ zgodnie z
zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktoéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

i (lub) do przedstawicieli podmiotéw odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w Polsce.

Dane kontaktowe firm
W przypadku dalszych pytar lub checi uzyskania dodatkowych informacji prosze kontaktowa¢ sie z:
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Nazwa produktu
leczniczego

Podmiot odpowiedzialny

Dane kontaktowe

CellCept 250 mg
kapsutki

CellCept 500 mg
proszek do
sporzadzania
koncentratu do
przygotowania
roztworu do infuzji

CellCept 1 g/5 ml
proszek do
sporzadzania zawiesiny
doustnej

CellCept 500 mg
tabletki powlekane

Roche Registration Ltd.

Roche Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39B
02-672 Warszawa
zagtaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: warsaw.drug_safety@roche.com
tel.: +48 22 345 17 57
faks: +48 22 345 17 90

Myfortic 180 mg
tabletki dojelitowe

Myfortic 360 mg
tabletki dojelitowe

Novartis Poland Sp. z o.0.

Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa
zataszanie dziatari niepozadanych:
e-mail: zdarzenia.niepozadane@novartis.com
tel.: +48 22 375 48 80
faks: +48 22 375 47 50

Mycophenolate mofetil
Sandoz 500 mg tabletki
powlekane

Mycophenolate mofetil
Sandoz 250 mg
kapsutki twarde

Sandoz GmbH

Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa
zglaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: zdarzenia.niepozadane@novartis.com
tel.: +48 22 375 48 80
faks: +48 22 375 47 50

Myfenax

Mycophenolate mofetil
Teva

Teva B.V.

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Osmariska 12
02-823 Warszawa
zgtaszanie dziatan niepozadanych:
e-mail: safety.poland@teva.pl
tel.: +48 22 345 94 21
faks: +48 22 345 93 01

Axympa

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Osmariska 12
02-823 Warszawa
zgtaszanie dziatari niepozadanych:
e-mail: safety.poland@teva.pl
tel.: +48 22 345 94 21
faks: +48 22 345 93 01

Mycofit, 250 mg,
kapsutki twarde

Mycofit, 500 mg,
tabletki powlekane

Marelim, 180/360,
tabletki dojelitowe

Mykofenolan mofetylu
Accord, 500 mg,
proszek do
sporzadzania

Accord Healthcare Limited

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. TaSmowa 7
02-677 Warszawa
zgtaszanie dziatar niepozadanych:
e-mail: poland@accord-healthcare.com
tel.: +48 22 577 28 00
faks: +48 22 577 29 01
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koncentratu roztworu
do infuzji

Mycophenolate mofetil Apotex Polska Sp. z 0.0.
Apotex, kapsutki ul. Ostrobramska 95

04-118 Warszawa
twarde, 250 mg zgtaszanie dziatarh niepozadanych:

e-mail: med_info@apotex.pl lub

. drugsafety@apotex.com

Mycophenolate mofetil tel.: +48 22 311 20 00
Apotex, tabletki faks: +48 22 311 20 99

powlekane, 500 mg

Apotex Europe B.V.

Z powazaniem,

rezesa

Z up.
. WI ZES
di;rod éw/Leczniczych
Katakowski

Uprzejmie informujemy, ze administratorami Pana/Pani danych osobowych sg:

Roche Polska Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Domaniewska 39B, Novartis Poland Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Marynarska 15,
Sandoz Polska Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Domaniewska 50, Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie, UI.
Osmariska 12, Accord Healthcare Polska Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie, Ul. Tasmowa 7, Apotex Polska Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie, ul.
Ostrobramska 95.

Pana/Pani dane osobowe (imig i nazwisko, adres, specjalizacja, wykonywany zaw6d) bedg przetwarzane w celu spetnienia obowigzku administratora
danych, wynikajgcego z art. 360 ust.5 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. 2016, poz.2142 z p62n. zm.) (zawiadamianie
0s6b wykonujgcych zawéd medyczny o informacjach dotyczacych bezpieczeristwa stosowania produktéw leczniczych) i w celach archiwizacyjnych,
aby umozliwi¢ realizacje prawnie uzasadnionego interesu administratora danych.

Pana/Pani dane zostaly nam udostepnione przez spétke HDM Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Krakowie, ul.Czerwieriskiego 12.

Przystuguje Pani/Panu prawo dostepu do danych osobowych jak i ich poprawiania.

Tres¢ niniejszego komunikatu dostepna jest réwniez na stronie Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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