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Mycophenolan: zaktualizowano zalecenia dotyczace
antykoncepcji dla kobiet i mezczyzn

Zalecenia zostaty aktualizowane w celu odzwierciedlenia poziomu ryzyka dla
nienarodzonych dzieci po dokonaniu przeszczepu narzadu u rodzicéw

Europejska Agencja Lekéw (EMA) zaktualizowata zalecenia dotyczace antykoncepcji u mezczyzn i
kobiet przyjmujacych produkty lecznicze zawierajace mykofenolan, stosowane w celu zapobiegania
odrzuceniu przeszczepionych narzadow.

Wiadomo, ze leki zawierajace mykofenolan zwiekszajq ryzyko wad rozwojowych i poronienia w czasie
cigzy, jesli ptdd jest narazony na nie w tonie matki.

EMA zdecydowata, ze obecne dane nie wskazujg na ryzyko wad rozwojowych lub poronien, w sytuacji
gdy ojciec przyjmowat mykofenolan, chociaz nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka genotoksycznosci.

W przypadku pacjentow pici meskiej, EMA zaleca obecnie stosowanie przez mezczyzne lub jego
partnerke skutecznej antykoncepcji podczas leczenia mykofenolanem i przez co najmniej 90 dni po
zakonczeniu leczenia.

Poprzednie zalecenie mdéwigce, ze pacjenci ptci meskiej powinni uzywac prezerwatywy réwnolegle do
stosowania wysoce skutecznej metody antykoncepcji przez ich partnerki, zostato usuniete, poniewaz
nie odzwierciedlato ono poziomu ryzyka.

W przypadku pacjentek ryzyko nie ulega zmianie. Leki te nie mogg by¢ stosowane u kobiet w cigzy,
chyba, ze nie istniejg odpowiednie alternatywne rozwigzania zapobiegajace odrzuceniu przeszczepu.
Ponadto kobiety, ktdre mogq zaj$¢ w cigze, musza stosowaé co najmniej jedng niezawodna forme
antykoncepcji przed, w trakcie i przez 6 tygodni po zakonczeniu leczenia. Preferowane sg dwie formy
antykoncepcji, ale nie sa juz obowigzkowe.

Zaktualizowanie zalecen jest nastepstwem okresowego przegladu lekow zawierajacych mykofenolan,
dokonanego przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC) dziatajacego przy EMA, ktéry uwzglednia dostepne dane kliniczne i niekliniczne.

Zalecenia zostaty przyjete przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP). Do
pracownikdéw ochrony zdrowia na terenie Unii Europejskiej zostanie wystane pismo, w celu
poinformowania ich o wynikach przegladu i zaktualizowanych zaleceniach.

Informacje dla pacjentow i pracownikow ochrony zdrowia
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e Zalecenia dotyczace ryzyka wystepowania wad wrodzonych lub poronien w nastepstwie leczenia
mykofenolanem zostaty zaktualizowane.

e Pacjenci ptci meskiej lub ich nieleczone partnerki muszg stosowac skuteczng antykoncepcje
podczas leczenia mykofenolanem i przez co najmniej 90 dni po zakonczeniu leczenia. (Nie jest juz
wymagane, aby oboje stosowali antykoncepcje.)

e Pacjentki, ktére mogaq zajs¢ w cigze, muszg stosowac co najmniej jedng skuteczng forme
antykoncepcji przed, w trakcie i przez 6 tygodni po zakonczeniu leczenia. Preferowane sg dwie
formy antykoncepcji, ale nie sg juz obowigzkowe.

e Pacjentom i pracownikom ochrony zdrowia przypomina sie, ze lekdw zawierajgcych mykofenolan
nie nalezy nigdy stosowac u kobiet w cigzy, z wyjatkiem przypadkdéw, gdy nie istniejg odpowiednie
alternatywne rozwigzania zapobiegajace odrzuceniu przeszczepu.

e Pacjenci, ktérzy majg jakiekolwiek pytania, powinni skontaktowac z lekarzem. Pacjenci otrzymajq
réwniez zaktualizowane materiaty edukacyjne z poradami dotyczacymi antykoncepciji.

Dodatkowe informacje na temat leku

Mykofenolan (mykofenolan mofetylu lub kwas mykofenolowy) jest lekiem immunosupresyjnym
(lekiem, ktory hamuje dziatanie uktadu odpornosciowego, naturalng obrone organizmu). Jest
zatwierdzony do stosowania z innymi lekami, aby zapobiec odrzuceniu przeszczepionego narzadu u
pacjentdéw po przeszczepie nerek, serca lub watroby. W UE mykofenolan mofetylu jest dopuszczony do
obrotu w procedurze scentralizowanej od 1996 r. jako CellCept oraz pod innymi nazwami, a kwas
mykofenolowy uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w ramach réznych procedur krajowych.

Dodatkowe informacje na temat procedury

Analiza lekdw zawierajacych mykofenolan zostata po raz pierwszy przeprowadzona przez Komitet ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC), Komitet
odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi, w ramach okresowego
przegladu danych z uwzglednieniem okresowego raportu o bezpieczenstwie (PSUR).

Zalecenia PRAC zostaty przestane do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP), odpowiedzialnego za kwestie dotyczace lekdw stosowanych u ludzi, ktéry przyjat opinie
Agencji.

Opinia CHMP zostanie przekazana Komisji Europejskiej, ktéra wyda we wiasciwym czasie ostateczna,
prawnie wigzacq decyzje obowiazujaca we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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