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Mikofenolato mofetilas (CellCept): nauji jspéjimai apie hipogamaglobulinemijos ir
bronchektazés pavojy

Mielas kolega,

F. Hoffmann - La Roche Ltd. (toliau tekste - Roche), Europos vaisty agentiirai bei Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai prie LR SAM pritarus, noréty Jums pateikti svarbig saugumo
informacija vartojant mikofenolato mofetila (CellCept). Veiklioji mikofenolato mofetilo
farmakologiné forma yra mikofenolio rigstis, todél naujieji jspéjimai apie
hipogamaglobulinemijos bei bronchektazés pavojy taip pat taikomi ir kitiems vaistiniams
preparatams, kuriy veiklioji medZiaga yra mikofenolio ragstis.

Saugumo problemy ir rekomendacijy santrauka

Hipogamaglobulinemija

¢  Mikofenolato mofetilo ir kito imunosupresanto deriniu gydytiems pacientams yra pastebéta
su pasikartojanciomis infekcijomis susijusios hipogamaglobulinemijos atvejy.

e Reikia matuoti imunoglobuliny kiekj serume pacienty, kuriems pasireiskia pasikartojancios
infekcijos.

e Tvarios ir kliniskai reik§mingos hipogamaglobulinemijos atvejais reikia apsvarstyti, ar
nevertéty imtis tam tikry klinikiniy veiksmy. Kai kuriais i§ pastebéty atvejy gydymo
mikofenolato mofetilu pakeitimas alternatyviu imunosupresantu lémé tai, kad IgG
koncentracija serume atsistaté iki normalios.
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e Mikofenolato mofetilo ir kito imunosupresanto deriniu gydytiems pacientams yra pastebéta
bronchektazés atvejy.

Bronchektazés

e Pacientus, kuriems i$sivysto nuolatiniai plauciy (ligy) simptomai, tokie kaip kosulys ir
dusulys, reikia nedelsiant istirti.

e Kai kuriais patvirtintos bronchektazés atvejais kvépavimo sistemos sutrikimo simptomus
sumazino gydymo mikofenolato mofetilu pakeitimas kitu imunosupresantu.

Sj saugumo atnaujinimg pagrindzianti papildoma informacija

Mikofenolato mofetilas yra provaistas, kuris yra visiskai paverc¢iamas veikligja farmakologine
forma mikofenolio rag§timi (MFR), turinéia stipry citostatinj poveikj ir B, ir T limfocitams.

Prane$imy apie atvejus ir paskelbty tyrimy apzvalga parodé, kad mikofenolato mofetilo ir kity
imunosupresanty derinys gali sukelti hipogamaglobulinemija ir bronchektazes. Kadangi MFR yra
veiklioji farmakologiné mikofenolato mofetilo forma, §i rizika taip pat taikoma visiems
vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos MFR.

Pacientams, kuriems atsirado bronchektaziy, jprastai pasirei$ké nuolatinis produktyvus kosulys
ir, kai kuriais atvejais, pasikartojancios vir§utiniy kvépavimo taky infekcijos. Diagnozé buvo
patvirtinama kratinés didelés raiskos kompiuterine tomografija. Kvépavimo taky sutrikimo
simptomai atsirado praéjus nuo keliy ménesiy iki keleriy mety po gydymo mikofenolato mofetilu
pradzios. Dél tokio santykinai ilgo latentinio laikotarpio trumpalaikiy klinikiniy tyrimy metu
bronchektazés daznio néra jmanoma patikimai jvertinti. Bronchektazés pavojus gali bati susijes
su hipogamaglobulinemija arba MFR tiesioginiu poveikiu plauciams.

Be to, kad mikofenolato mofetilas sukelia bronchektazes, taip pat yra gauta pavieniy praneimy
apie intersticinés plaudiy ligos atvejus, o kai kurie i$ jy buvo mirtini. Dél to gydytojams yra
patariama apsvarstyti $iy bukliy galimybe atliekant diferencing diagnostikg pacientams, kuriems
pasireskia nuolatiniai plau¢iy ligy simptomai.

Hipogamaglobulinemija gali pasireiksti pasikartojan¢iomis infekcijomis. Kadangi klinikiniy
tyrimy metu imunoglobuliny koncentracija serume nebuvo privalomai matuojama, todél
hipogamaglobulinemijos daznis néra Zinomas.

Raginimas pranesti apie pasireiskusias nepageidaujamas reakcijas

Sveikatos prieZiiiros specialistai turi pranesti apie visus jtariamus sunkius nepageidaujamus
reigkinius, susijusius su gydymu CellCept (mikofenolato mofetilu), Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, vadovaudamiesi LR sveikatos
apsaugos ministro nustatyta tvarka:

* nemokamu faksu (8-800) 20 131;
o el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It;



o pastu, adresu: Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie LR SAM, Zirminy g. 139A, LT-
09120, Vilnius

Telefonas pasiteiravimui: +370 61433534;

Be to, $ig informacija galima pateikti ir prane$ti UAB ,,Roche Lietuva®

e telefonu (85) 2546799

o faksu (85) 2546797

« el pastu lithuania.drug-safety@roche.com

o  pasty, adresu UAB ,Roche Lietuva®, J. Jasinskio 16b, LT 03163, Vilnius

Jeigu Jums kilty daugiau klausimy arba prireikty daugiau informacijos apie CellCept

(mikofenolato mofetilo) vartojima, nedvejodami kreipkités j:

UAB ,,Roche Lietuva®, J. Jasinskio 16b, LT-03163 Vilnius, tel.: (85) 2546799, el. pastu

lithuania.medinfo@roche.com

Pagarbiai,




