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Mykofenolan mofetylu (CellCept®): nowe ostrzezenia dotyczace zagrozen wystapienia
hipogammaglobulinemii i rozstrzeni oskrzeli.

Szanowna Pani Doktor / Szanowny Panie Doktorze!

Firma F. Hoffmann-La Roche Ltd. w porozumieniu z Europejskg Agencja i Urzgdem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych chcialaby przekazaé
Panstwu wazne informacje dotyczace bezpieczeristwa stosowania mykofenolanu mofetylu
(CellCept®). Czynng farmakologicznie postacig mykofenolanu mofetylu jest kwas mykofenolowy,
dlatego nowe ostrzezenia dotyczgce zagrozen wystapienia hipogammaglobulinemii i rozstrzeni
oskrzeli dotycza takze produktéw zawierajacych kwas mykofenolowy jako substancje czynna.

Podsumowanie uwag dotyczgcych bezpieczeristwa oraz zalecenia

Hipogammaglobulinemia

e Hipogammaglobulinemie powigzang z nawracajacymi infekcjami zaobserwowano u
pacjentow stosujacych mykofenolan mofetylu w skojarzeniu z innymi lekami
immunosupresyjnymi.

° U pacjentow, u ktérych wystepujg nawracajgce infekcje, naleiy mierzyc¢ stezenie
immunoglobulin w surowicy.

e W przypadku utrzymujacej sig, klinicznie istotne; hipogammaglobulinemii nalezy
rozwazyc podjecie odpowiedniego postepowania klinicznego. W niektdérych



zaobserwowanych przypadkach zastgpienie mykofenolanu mofetylu alternatywnym
lekiem immunosupresyjnym skutkowalo powrotem stezenia IgG w surowicy do
warto$ci prawidlowych.

Rozstrzenie oskrzeli

e  Opublikowano doniesienia na temat wystepowania rozstrzeni oskrzeli u pacjentéw
stosujgcych mykofenolan mofetylu w skojarzeniu z innymi lekami
immunosupresyjnymi.

e Nalezy niezwlocznie przeprowadzi¢ badania u pacjentow, u ktérych rozwinely sie
uporczywe objawy ze strony pluc, jak kaszel czy duszno$c.

e W niektérych potwierdzonych przypadkach rozstrzeni oskrzeli, zastgpienie
mykofenolanu mofetylu innym lekiem immunosupresyjnym skutkowato
ustgpieniem objawoéw ze strony drog oddechowych.

Dalsze informacje wyjasniajqgce te informacje dotyczgcq bezpieczeristwa

Mykofenolan mofetylu jest prolekiem, ktory jest calkowicie przeksztalcany w czynng
farmakologicznie postaé, kwas mykofenolowy (MPA), o silnym dziataniu cytostatycznym na
limfocyty BiT.

W przegladzie raportéw przypadkéw i opublikowanych badan wykazano, ze mykofenolan
mofetylu w skojarzeniu z innymi lekami immunosupresyjnymi moze powodowa¢
hipogammaglobulinemig i rozstrzenie oskrzeli. Poniewaz MPA jest czynng farmakologicznie
postacig mykofenolanu mofetylu, te zagrozenia dotyczg takze wszystkich produktéw
zawierajgcych MPA jako substancje czynna.

U pacjentdéw, u ktérych rozwingly si¢ rozstrzenie oskrzeli, zwykle wystepowat uporczywy,
produktywny kaszel, a w niektérych przypadkach nawracajace infekcje gérnych drég
oddechowych. Rozpoznanie potwierdzono badaniem klatki piersiowej metods tomografii
komputerowej wysokiej rozdzielczoéci. Objawy ze strony uktadu oddechowego pojawialy sie w
okresie od kilku miesigcy do kilku lat po rozpoczeciu leczenia mykofenolanem mofetylu. Ze
wzgledu na ten stosunkowo dlugi okres utajenia, nie mozna w spos6b wiarygodny oszacowaé
czgstosci wystepowania rozstrzeni oskrzeli w krétkotrwajacych badaniach klinicznych. Ryzyko
wystgpienia rozstrzeni oskrzeli moze si¢ wigzaé z hipogammaglobulinemig lub z bezposérednim
dzialaniem MPA na pluca.

Poza wystgpowaniem rozstrzeni oskrzeli stwierdzono takze izolowane przypadki sr6dmigzszowej
choroby pluc, niekiedy ze skutkiem §miertelnym. Dlatego zaleca si¢ klinicystom uwzglednienie



mozliwodci wystgpienia tych schorzert w ramach diagnostyki réznicowej u pacjentéw z
uporczywymi objawami ze strony pluc.

Hipogammaglobulinemia moze mie¢ posta¢ nawracajacych infekeji. Poniewaz w badaniach
klinicznych nie mierzono rutynowo poziomu immunoglobulin w surowicy, czestosé
wystepowania hipogammaglobulinemii nie jest znana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Pracownicy stuzby zdrowia powinni zgtasza¢ kazdy przypadek cigzkiej reakcji
niepozgdanej, ktéry moze by¢ zwigzany z zazywaniem leku CellCept® (mycophenolate
mofetil), zgodnie z wymogami ustawy Prawo farmaceutyczne. Kazde wystapienie dzialan
niepozadanych u pacjentéw otrzymujacych produkt CellCept® (mycophenolate mofetil)
nalezy zglosi¢ firmie Roche na nastepujacy adres:

Roche Polska Sp. z 0. o.
ul. Domaniewska 39B
02-672 Warszawa

tel. (22) 34517 57

faks: (22) 345 17 90

Wszelkie podejrzenia dzialan niepozadanych mozna tez zglaszaé do:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dzialan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel. (22) 492 13 01

Faks: (22) 492 13 09

Adres mailowy: ndl@urpl.gov.pl

Formularz zgloszenia dziatania niepozadanego dostepny na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/ pl-formularze-zgloszenia-dzialania-niepozadanego




Jesli zaistnieje potrzeba uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z firma
Roche Polska Sp. z o.o0.

Z powazaniem,

Medical Director



