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Mykofenolan mofetylu (CellCept): powaine ryzyko teratogennosci
- wazne nowe zalecenia dla kobiet i me¢zczyzn dotyczace
zapobiegania ciazy

Szanowny Panie Doktorze/Szanowna Pani Doktor,

Podmiot odpowiedzialny, w uzgodnieniu z Europejska Agencja Lekéw oraz Urzedem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, pragnie poinformowaé
Pana/Panig o wzmocnieniu zaleceri dotyczgcych zapobiegania cigzy podczas stosowania mykofenolanu
mofetylu (prolek kwasu mykofenolowego):

Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Mykofenolan jest substancjj o silnym dzialaniu teratogennym u ludzi, wykazujgcym w przypadku
narazenia na niego w czasie cigzy zwigkszone ryzyko wystapienia samoistnych poronien i wad
wrodzonych.

Do punktu 4.3 ChPL wprowadzono nast¢pujace nowe przeciwwskazania:

e Mykofenolanu mofetylu nie nalezy stosowac w cigzy, chyba e nie ma odpowiedniej
alternatywnej metody leczenia stosowanej, aby zapobiec odrzucaniu przeszczepu.

¢ Nie nalezy podawaé mykofenolanu mofetylu kobietom w wieku rozrodczym, ktére nie stosujg
metod antykoncepcyjnych o wysokiej skutecznosci.

¢ Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia produktem CellCept u kobiety w wieku rozrodczym
bez przedstawienia wyniku testu cigzowego przeprowadzonego w celu wykluczenia
niezamierzonego stosowania produktu w cigzy.
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Dodatkowo:

¢ Lekarz powinien upewnic si¢, Ze kobiety i mezczyZni przyjmujacy mykofenolan zdajg sobie
sprawg z ryzyka szkodliwego wplywu na dziecko, z koniecznosci stosowania skutecznej
antykoncepcji oraz z koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli jest podejrzenie

cigzy.

* Zostang udostgpnione materialy edukacyjne.

Dodatkowe zalecenia dotyczgce testéw cigzowych

Przed rozpoczgciem stosowania mykofenolanu mofetylu, pacjentki w wieku rozrodezym powinny
wykona¢ test cigzowy, aby wykluczy¢ mozliwos¢ niezamierzonego narazenia plodu na mykofenolan.
Zalecane jest wykonanie dwdch testdw cigzowych z surowicy krwi lub moczu, o wrazliwosci
przynajmniej 25 mIU/ml; drugi test powinien zosta¢ wykonany 8 - 10 dni po pierwszym tecie i
bezposrednio przed wljczeniem mykofenolanu mofetylu. Testy cigzowe powinny zostaé powtérzone
zgodnie z wymogami klinicznymi (np. po zgloszeniu jakichkolwiek nieprawidlowosci zwigzanych z
antykoncepcjg). Nalezy omowic wyniki testu cigzowego z pacjentem. Pacjentkom nalezy zaleci¢, by w
przypadku cigiy nie przerywaly leczenia, ale natychmiast zglosily si¢ do lekarza.

Zalecenia dla kobiet i mezczyzn dotyczgce stosowania meetod zapobiegania cigzy

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ jednoczesnie dwie skuteczne metody antykoncepcji
przed rozpoczgciem leczenia mykofenolanem mofetylu, w trakcie leczenia i przez 6 tygodni po
zakoniczeniu leczenia.

Seksualnie aktywni mezczyini (w tym mgzczyZni po wazektomii) powinni uzywaé prezerwatyw podczas
leczenia oraz przez przynajmniej 90 dni po zakoriczeniu leczenia. Ponadto, partnerki pacjentéw
leczonych mykofenolanem mofetylu powinny stosowaé wysoce skuteczng antykoncepcje podczas
leczenia oraz przez l3cznie 90 dni od ostatniej dawki mykofenolanu mofetylu.

Dodatkowe srodki ostroznosci

Pacjenci nie powinni oddawac krwi podczas leczenia lub przez co najmniej 6 tygodni po zaprzestaniu
stosowania mykofenolanu. Mezczyini nie powinni oddawaé nasienia w trakcie leczenia lub w ciggu 90
dni po zaprzestaniu stosowania mykofenolanu,



Informacje dodatkowe dotyczgce aktualizacji danych bezpieczeristwa

Powyisze zalecenia przygotowano po dokonaniu zbiorczego przegladu wad wrodzonych, ktéry
potwierdzil silng teratogenno$c mykofenolanu u ludzi i podwyzszony wskaznik wystepowania wad
wrodzonych i samoistnych poronien w zwigzku ze stosowaniem mykofenolanu, w poréwnaniu z innymi
lekami:

» Zglaszano 45-49% przypadkéw samoistnych poronieri u kobiet w cigzy narazonych na
mykofenolan mofetylu, w poréwnaniu do ryzyka wynoszgcego od 12 do 33% u pacjentek po
przeszczepieniu narzagdéw migzszowych leczonych lekami immunosupresyjnymi innymi niz
mykofenolan mofetylu.

* W oparciu o dane z pismiennictwa medycznego, wady wrodzone wystepowaly w 23 do 27%
przypadkach zywych urodzen w przypadku kobiet narazonych w czasie cigzy na mykofenolan
mofetylu, (w poréwnaniu do 2 -3% zywych urodzen w caltkowitej populacji i okolo 4 do 5%
zywych urodzen w przypadku pacjentek po przeszczepieniu narzadéw migzszowych leczonych
lekami immnunosupresyjnymi innymi niz mykofenclan mofetylu).

Do najczgiciej zglaszanych wad rozwojowych (facznie z wadami mnogimi) nalezaly:

¢ Nieprawidlowosci w obrebie ucha (np. nieprawidlowo uformowane lub brak ucha zewngtrznego/
srodkowego), zarosnigcie zewnetrznego kanatu stuchowego);

*  Wrodzona wada serca, w tym ubytki w przegrodzie migdzyprzedsionkowej i migdzykomorowej;

e Wady twarzy, w tym rozszczep wargi, rozszczep podniebienia, malozuchwie i hiperteloryzm
oczny;

* Nieprawidlowosci w obrebie oka (np. coloboma - rozszczep struktur oka);

* Wady w obrebie palcéw (np. polidaktylia, syndaktylia);

e Wady w obrebie tchawicy i przelyku (np. atrezja przetyku);

*  Wady ukladu nerwowego, w tym rozszczep kregostupa;

»  Wady nerek.

Materialy edukacyjne

Podmiot odpowiedzialny dostarczy materialy edukacyjne pracownikom stuzby zdrowia. Materialy
edukacyjne beda mialy za zadanie wzmocnienie ostrzezen dotyczgcych teratogennego dzialania
mykofenolanu, dostarczenie wskazéwek na temat antykoncepcji przed rozpoczeciem, podczas i po
zakoriczeniu leczenia oraz zaleceni dotyczgcych koniecznoéci wykonywania testéw cigzowych. Pelna
informacja dla pacjenta o ryzyku zwigzanym z teratogennoscig i $rodkach zapobiegania cigzy powinna
by¢ przekazana kobietom w wieku rozrodczym oraz, w stosownych przypadkach, pacjentom plci meskiej.



Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Pracownicy stuzby zdrowia powinni zglasza¢ kazdy przypadek powainego zdarzenia niepozadanego,
ktéry moze by¢ zwigzany z zazywaniem leku mykofenolan mofetylu, zgodnie z lokalnymi wymogami
dotyczacymi raportowania.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dane do kontaktu z firmg
W przypadku jakichkolwiek pytan lub checi uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania
mykofenolanu mofetylu prosimy o kontakt z

Anetg Kawgczynsky-Lason
Group Medical Manager
Roche Polska sp. z o.0.
Domaniewska 39 B
02-672 Warszawa, Polska
+48 22 345 1805

Z powazaniem,

oooooooooooooooooo

Dr n. med. Ewa Dabrowska-Gdrniak MBA
Dyrektor Medyczny



