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Warszawa, dn. 23/11/2015

Myfortic (mykofenolan sodu): istotne ryzyko teratogennosci — wazne nowe zalecenia dla
kobiet i m¢zczyzn dotyczace zapobiegania ciazy

Szanowna Pani Doktor/ Szanowny Panie Doktorze,

Firma Novartis pragnie poinformowaé Panstwa o wzmocnieniu zalecen dotyczacych zapobiegania cigzy
podczas stosowania produktu leczniczego Myfortic zawierajacego mykofenolan (s6l sodowg kwasu
mykofenolowego). Niniejszy komunikat zostat przygotowany zgodnie z zawiadomieniem wysfanym
23.10.2015 r. przez Europejska Agencj¢ Lekéw (EMA) do firmy Roche, dotyczacym produktu CellCept
(mykofenolan mofetylu):

Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenistwa stosowania
Mykofenolan jest substancja o silnym dzialaniu teratogennym, ktéra w przypadku stosowania w czasie
ciazy zwigksza ryzyko wystapienia przypadkéw samoistnego poronienia i wad wrodzonych ptodu.

Do punktu 4.3 ChPL produktu Cellcept zawierajacego mykofenolan (mykofenolan mofetylu)
wprowadzono nastgpujace nowe przeciwwskazania. Charakterystyki produktéw leczniczych Cellcept
i Myfortic zostang w tym zakresie ujednolicone:

° Produktu leczniczego Myfortic nie nalezy stosowac¢ w cigzy, chyba ze nie ma odpowiedniej
alternatywnej metody leczenia immunosupresyjnego w celu zapobiezenia odrzucaniu przeszczepu;
° Nie nalezy podawaé produktu leczniczego Myfortic kobietom w wieku rozrodczym, ktére nie

stosuja metod antykoncepcyjnych o wysokiej skutecznosci;

° Nie nalezy rozpoczynaé leczenia produktem leczniczym Myfortic u kobiet w wieku rozrodczym
bez wykonania testu cigzowego przeprowadzonego w celu wykluczenia niezamierzonego
stosowania produktu leczniczego Myfortic w cigzy.

Dodatkowo:

° Lekarz powinien upewni¢ si¢, ze kobiety i m¢zczyzni przyjmujacy produkt leczniczy Myfortic
zdaja sobie sprawe z ryzyka szkodliwego wplywu na dziecko, z koniecznoéci stosowania
skutecznej antykoncepcji oraz z koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli jest
podejrzenie cigzy;

o Zostang udost¢pnione materialy edukacyjne.

Dodatkowe zalecenia dotyczgce testow cigiowych

Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Myfortic, pacjentki w wieku rozrodezym powinny
wykona¢ test cigzowy, aby wykluczy¢ mozliwos¢ niezamierzonego narazenia zarodka na mykofenolan.
Zalecane jest wykonanie dwoch testow cigzowych z surowicy krwi lub moczu, o wrazliwosci na stgzenia

gonadotropiny kosméwkowej (hCG) przynajmniej 25 mIU/ml; drugi test powinien zosta¢ wykonany
8 — 10 dni po pierwszym tescie i bezposrednio przed wiaczeniem produktu leczniczego Myfortic.
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Testy cigzowe powinny zostaé powtdrzone zgodnie z wymogami klinicznymi (np. po zgtoszeniu
jakichkolwiek przerw zwiazanych ze stosowaniem metody antykoncepcyjnej). Nalezy om6wi¢ wyniki
wszystkich testow ciazowych z pacjentka. Pacjentkom nalezy zaleci¢, by w przypadku cigzy nie
przerywaly leczenia, ale natychmiast zglosily si¢ do lekarza.

Zalecenia dla kobiet i meiczyzn dotyczgce stosowania metod zapobiegania cigzy

Kobiety w wieku rozrodezym powinny stosowa¢ jednoczesnie dwie skuteczne metody antykoncepcji
przed rozpoczeciem leczenia, w trakcie leczenia i przez szes¢ tygodni po zakoficzeniu leczenia produktem
leczniczym Myfortic.

Seksualnie aktywni mezczyzni (w tym mezczyzni po wazektomii) powinni uzywac prezerwatywy
podczas leczenia oraz przez przynajmniej 90 dni po zakonczeniu leczenia. Ponadto, partnerki pacjentow
leczonych produktem leczniczym Myfortic powinny stosowa¢ wysoce skuteczng antykoncepcje podezas
leczenia oraz przez tacznie 90 dni od ostatniej dawki.

Dodatkowe srodki ostroznosci

Pacjenci nie powinni byé dawcami krwi podczas leczenia lub przez co najmniej 6 tygodni po zaprzestaniu
stosowania produktu leczniczego Myfortic. Mezczyzni nie powinni by¢ dawcami nasienia w trakcie
leczenia lub w ciagu 90 dni po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego Myfortic.

Informacje dodatkowe dotyczqce aktualizacji danych bezpieczeristwa

Powyzsze zalecenia przygotowano po dokonaniu zbiorczego przegladu danych dotyczacych
wystepowania wad wrodzonych, ktore potwierdzit silng teratogenno$¢ mykofenolanu u ludzi

i podwyzszony wskaznik wystepowania samoistnych poronien oraz wad wrodzonych ptodéw w zwiazku
ze stosowaniem mykofenolanu, w poréwnaniu z innymi lekami:

° Zgtaszano 45-49% przypadkéw samoistnych poronien u kobiet w ciazy narazonych na
mykofenolan mofetylu, w poréwnaniu do ryzyka wynoszacego od 12 do 33% u pacjentek po
przeszczepieniu narzadéw unaczynionych, leczonych lekami immunosupresyjnymi innymi niz
mykofenolan mofetylu.

e W oparciu o dane z piémiennictwa medycznego, wady wrodzone wystgpowaty w 23 do 27%
przypadkéw zywych urodzen u kobiet narazonych w czasie cigzy na mykofenolan mofetylu
(w poréwnaniu do 2 do 3 % zywych urodzen w catkowitej populacji i okoto 4 do 5% zywych
urodzen w przypadku pacjentek po przeszczepieniu narzadow unaczynionych, leczonych lekami
immunosupresyjnymi innymi niz mykofenolan mofetylu).

Do najczesciej zglaszanych wad rozwojowych (facznie z wadami mnogimi) nalezaty:

e Nieprawidlowosci w obrebie ucha (np. nieprawidlowo uformowane Iub brak ucha

zewnetrznego/srodkowego), zarosnigcie zewngtrznego kanatu stuchowego;

e Wrodzona wada serca, w tym ubytki w przegrodzie migdzyprzedsionkowej i migdzykomorowej;
Wady twarzy, w tym rozszczep wargi, rozszczep podniebienia, matozuchwie i hiperteloryzm
oczny (zbyt szeroki rozstaw oczu);

Nieprawidlowosci w obrebie oka (np. coloboma — szczelina oka, rozszczep struktur oka);
Wady w obrebie palcow (np. polidaktylia, syndaktylia);

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

Wady uktadu nerwowego, w tym rozszczep kregoshupa;

Wady nerek.
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Materialy edukacyjne

Firma Novartis dostarczy materiaty edukacyjne pracownikom stuzby zdrowia. Materiaty edukacyjne bedg
mialy za zadanie wzmocnienie ostrzezen dotyczacych teratogennego dziatania mykofenolanu,
dostarczenie wskazowek na temat antykoncepcji przed rozpoczgeiem, podczas i po zakoficzeniu leczenia
oraz zalecen dotyczacych konieczno$ci wykonywania testow cigzowych. Pelna informacja dla pacjenta

o ryzyku zwigzanym z teratogennoscig i srodkach zapobiegania ciazy powinna by¢ przekazana kobietom
w wieku rozrodczym oraz, w stosownych przypadkach, pacjentom pici meskiej.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Prosimy, aby fachowi pracownicy ochrony zdrowia zglaszali wszelkie podejrzenia wystapienia dziatania
niepozadanego zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego Myfortic zgodnie z wymaganiami
obowiazujacymi w Polsce do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych korzystajgc z nastepujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych
Aleje Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy Novartis korzystajac z nastgpujacych danych
kontaktowych:

Novartis Poland Sp. z o0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Dziat Epidemiologii i Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow

tel: (22) 375 48 80, faks: (22) 375 47 50

e-mail: dse.poland@novartis.com

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dane kontaktowe do firmy Novartis

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji dotyczacych tego pisma, prosimy o kontakt z firma
Novartis korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

Novartis Poland Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Z powazaniem,
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Lek. med. Darilfsz Brefiski
Dyrektor Medyczny/Chief Scientific Officer
Novartis Poland Sp. z o0.0.
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