Doporuceni pro aktualizaci informaci o pfipravku

Informace o doporucenich vyboru PRAC pfi hodnoceni farmakovigilanc¢nich signali za mésic ¢erven
2014 jsou dostupné na strankdch EMA:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2014/07/WC500169486.pdf

Mykofenolat-mofetil, natrium-mykofenolat — bronchiektazie a hypogamaglobulinémie

Léciva latka mykofenoldt-mofetil+ natrium-mykofenolat
Datum publikovani EMA 26.6.2014
Doporuceni

Farmakovigilanéni vybor PRAC doporucil, aby drzitel rozhodnuti o registraci |éCivého pfipravku
CellCept (originalni léCivy pripravek s obsahem mykofenolat-mofetilu) predlozil do dvou mésict
Zadost o zménu registrace tak, aby do textl doprovazejicich pripravek doplnil informace o
bronchiektaziich a hypogamaglobulinémii, jak je uvedeno niZe (novy text je podtrZen). Drzitelé
rozhodnuti o registraci generickych pripravkd s obsahem vsech soli kyseliny mykofenolové
(mykofenolat-mofetil, natrium-mykofenolat) maji texty doprovazejici ptipravky aktualizovat

v souladu s referenénim ptipravkem.

Dale vybor PRAC odsouhlasil rozsitit toto doporuceni na drzitele vsech lécivych pripravki
obsahujicich kyselinu mykofenolovou a jeji soli. Drzitelé rozhodnuti o registraci téchto pripravkd maji
do dvou mésicll predlozit Zadosti o zménu registraci ke kompetentnim lékovym agenturam a
aktualizovat informace doprovazejici ptipravky, tak jak je uvedeno.

Vybor PRAC také souhlasil, Ze tyto informace budou komunikovany zdravotnickym pracovnikiim
formou informacniho dopisu (DHPC). Navrh dopisu ma predlozit drzitel rozhodnuti o registraci
|é¢ivého pripravku CellCept spolu s Zadosti o zménu registrace. Drzitelé rozhodnuti o registraci vSech
dotcenych pripravk( budou vyzvani ke spolupraci na jednotném znéni dopisu (DHPC).

SmPC
Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Pacienti [é¢eni imunosupresivy, véetné (ndzev pripravku), maji vyssi riziko vzniku oportunnich infekci
(bakterialnich, mykotickych, virovych a protozoalnich), fatalnich infekci a sepse (viz bod 4.8). Tyto
infekce zahrnuji reaktivaci latentnich vird, jako je reaktivace viru hepatitidy B nebo hepatitidy C a
infekce zplUsobené polyomaviry (s virem BK asociovana nefropatie a s JC virem asociovana
progresivni multifokalni leukoencefalopatie, PML). Pfipady hepatitidy v disledku reaktivace
hepatitidy B nebo hepatitidy C byly hlaseny u pacientl |é¢enych imunosupresivy. Tyto infekce jsou
Casto spojené s vyssi celkovou imunosupresivni zatézi a mohou vést k zavaznym nebo fatalnim
stavlim, které by mél |ékar zvaZovat v diferencialni diagndze u imunosuprimovanych pacientt s
poruchou rendlnich funkci nebo neurologickymi symptomy.

U pacientl uZivajicich (ndzev pfipravku) v kombinaci s jinymi imunosupresivy byly v souvislosti
s rekurentnimi infekcemi hlaSeny pfipady hypogamaglobulinémie. V nékterych z téchto pfipadl doslo
po prevedeni pacienta z (ndzev pfipravku) na alternativni imunosupresivum k navraceni sérové
hladiny IgG do normalu. Pacienti uZivajici (ndzev pripravku), u kterych se rozvinou rekurentni infekce,



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/07/WC500169486.pdf

by méli mit zmérenu sérovou hladinu imunoglobulint. V pfipadé pretrvavajici a klinicky vyznamné
hypogamaglobulinémie by mél byt zvdZzen odpovidajici klinicky zdsah vzhledem k mohutnému
cytostatickému efektu kyseliny mykofenolové na T a B lymfocyty.

U dospélych a déti uzivajicich (nazev pripravku) v kombinaci s jinymi imunosupresivy byly
publikovany pripady bronchiektazii. V nékterych z téchto pripadl doslo po pfechodu z (ndzev
pripravku) na jiné imunosupresivum ke zlepsSeni respirac¢nich pfiznakd. Riziko bronchiektazii mize byt
spojeno s hypogamaglobulinémii nebo pfimym plsobenim na plicni tkan. Byly hlaSeny také izolované
pripady intersticidlni plicni nemoci a plicni fibrdzy, z nichz nékteré byly fatalni (viz. bod 4.8). Pacienty,
u kterych se rozvinou pretrvavajici plicni ptiznaky, jako napf. kasel a dusnost, je doporuceno vysetfit.

Bod 4.8 Nezadouci ucinky

Pod ¢asti nazvanou ,,Ddle jsou uvedeny nezddouci Ucinky zaznamenané v rdmci postmarketinkového
sledovani:“

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy:
U pacientl |éCenych pripravkem (ndzev pripravku) v kombinaci s dalSimi imunosupresivy byly

ojedinéle hlaseny pfipady intersticidlniho plicniho onemocnéni a plicni fibrézy, z nichz nékteré byly
fatdlni. Také byly hldseny ptipady bronchiektdzii, u dospélych i u déti.

Poruchy imunitniho systému

U pacientt uzivajicich (ndzev pripravku) v kombinaci s jinymi imunosupresivy byly hldSeny pfipady

hypogamaglobulinémie.

Drzitel rozhodnuti o registraci origindlniho lécivého pFipravku zvoli do bodu 4.8 SmPC odpovidajici
kategorii frekvence vyskytu téchto neZddoucich ucinkd na zdakladé poctu pFipadi nahldsenych

Z klinickych hodnoceni. DrZitelé rozhodnuti o registraci generickych pripravkii aktualizuji texty

v souladu s referencnim pripravkem.
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Bod 4 Mozné nezadouci ucinky

Dalsi nezadouci u¢inky mohou zahrnovat:
Poruchy plic, jako jsou:

¢ zanéty plic, pradusek

¢ dusnost, kasel, které mohou byt zplisobeny bronchiektaziemi (stav, kdy jsou dychaci cesty v plicich
abnormalné rozsiteny) nebo plicni fibrézou (jizveni plicni tkdné). Pokud se u vas rozvine pretrvavajici
kasel nebo dusnost, feknéte to svému |ékafi.

¢ vypotek na plicich nebo v hrudniku

¢ onemocnéni vedlejSich nosnich dutin.




