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Modositott ajanlasok a mikofenolat mofetil (MMF)/mikofenolsav (MPA) kezelés soran alkalmazando
fogamzasgatlasra vonatkozoan

Tisztelt Egészségligyi Szakember!

Az Eurépai Gyégyszeriigynokséggel és a Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézettel egyetértésben a mikofenolat mofetil/mikofenolsav tartalmu készitmények forgalomba
hozatali engedély jogosultjai a kovetkezékrdl tajékoztatjak Ont:

Osszefoglalds

* Arendelkezésiinkre allo klinikai bizonyitékok nem utalnak arra, hogy a fejlodési rendellenességek
vagy a vetélés kockazata megemelkedne azon terhességeknél, amelyeknél az apa mikofenolat
tartalmu kezelésben részesiilt. Azonban az MMF és az MPA genotoxikus, igy a fenti kocka-
zatot nem lehet teljesen kizarni.

» Férfi betegek szamara javasolt, hogy a beteg vagy ndi partnere megbizhato fogamzasgatlast
alkalmazzon a kezelés ideje alatt, valamint a kezelés befejezését kovetGen legalabb 90 napig.

* A ndket érint6 kockéazat véltozatlan. A mikofenolat tartalmi gydgyszerek alkalmazésa tovabbra
sem javasolt olyan fogamzoképes kort ndk esetében, akik nem hasznilnak megbizhat6 fogamzas-
gatlast. Ezen gydgyszerek adasa terhes néknek is ellenjavallott, kivéve akkor, ha nem all
rendelkezésre megfeleld alternativa a transzplantatum kilok6désének megelGzésére.

* Fogamzoképes nébetegeknek legalabb egyféle megbizhat6 fogamzasgatléo modszert kell
alkalmazniuk a kezelés el6tt, a kezelés alatt és a kezelés befejezését kovetGen még 6 hétig.
Kétféle fogamzasgatléo modszer hasznélata el6nyosebb, de nem kotelezd.

Hattérinformadciok a gyogyszerbiztonsdgi aggdlyrol

A transzplantatumok kilokédésének megakadalyozasara alkalmazott mikofenolat emberre erdsen
teratogén. Ismert, hogy terhes nGknél alkalmazva vetélést és velesziiletett fejlddési rendellenességeket
okoz. A méhen beliili mikofenolat-expozicios esetek 45-49%-a végzddik vetéléssel, 23-27%-ban pedig
fejldési rendellenességek alakulnak ki.



A mikofenolatot (akar mikofenolat-mofetilt [MMF]!, akar mikofenolsavat [MPA]) tartalmazo gyogy-
szerek alkalmazasa ezért ellenjavallott olyan fogamzoképes kort nék esetében, akik nem hasznalnak
hatékony fogamzasgatlast. A mikofenolat terhes n6knél is ellenjavallott, kivéve akkor, ha nem all
rendelkezésre megfelel§ alternativa a transzplantatum kilok6désének megelGzésére. Tovabba a ke-
zelés megkezdése elGtt elvégzett terhességi teszteknek negativ eredményt kell adnia (az ezen gyodgy-
szerek kisér@irataiban leirtaknak megfelelGen eljarva).

Az MMF- és MPA-kezelés ideje alatt gyermeket nemzé férfiak nem klinikai és klinikai adatainak a
kozelmultban végzett, mélyre haté elemzése alapjan az Eurépai Gydgyszeriigynokség (EMA) frissi-
tette az MMF-re és MPA-ra vonatkoz6 2015-6s ajanlasait a terhesség elkeriilésére vonatkozéan.

Noha nem hatéaroztak meg az ondoban taldlhaté mikofenolat mennyiségét, allatkisérletekbdl szarmazo
adatokon alapul6 szdmitasok szerint a nd szervezetébe potencidlisan atjutd mikofenolat maximalis
mennyisége alacsony, €s nem valOszint, hogy barmilyen hatasa van. Azonban allatkisérletek soran
igazoltak, hogy a human terapids expozicids szinteket meghaladd koncentracioban a mikofenolat
genotoxikus, emiatt nem zarhato ki teljesen a himivarsejtekre kifejtett genotoxikus hatasok kockazata.

Az EMA jelenleg azt javasolja, hogy a szexudlisan aktiv férfi betegeknek vagy ndi partnereiknek
megbizhat6 fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés soran, valamint a mikofenolat befejezését
kovetden legalabb 90 napig.

A kisérdiratokbol torlésre keriil az a kordbbi ajanlas, mely szerint a férfi betegeknek dvszert kell
hasznalniuk a ndi partnertik altal alkalmazott nagy hatékonysagu fogamzasgatlo modszer mellett, ez

s

ugyanis nem felel meg a frissitett alkalmazasi elSirasban leirt kockazati szintnek.

A ndket érintd kockazatok valtozatlanok. A fogamzoképes nSknek legalabb egy megbizhaté
fogamzasgatlo modszert kell alkalmazniuk a mikofenolat kezelés megkezdése elGtt, a kezelés soran
és a kezelés befejezését kovetGen még 6 hétig, kivéve, ha a szexudlis élettSl vald tartozkodast valasztjak
fogamzasgatlasi modszernek. Mindazonaltal két, egymast kiegészitd fogamzasgatlo modszer alkal-
mazasa javasolt a fogamzasgatlasbol adddo esetleges hibdk minimalizadlasara.

Felhivas mellékhatds bejelentésre

Az egészségiigyi szakembereknek minden gydgyszer alkalmazéasaval feltételezhet6en Osszefiiggd
mellékhatést a nemzeti bejelentési elGirasoknak megfelelGen jelentenitik kell.

Amennyiben a mikofenolat mofetil/mikofenolsav tartalmu készitmények alkalmazasaval kapcsolatban
barmilyen mellékhatéasrol vagy annak gyanujardl tudomast szerez, kérjiik, jelentését tegye meg az
Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapon
talalhat6 online mellékhatéds-bejelentd feliileten keresztiil vagy a honlaprol letolthetd mellékhatés-
bejelentd lap kitoltésével, mely elkiildhetS e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, 1372 Pf. 450) és faxon (+36-1-886-9472).

A feltételezett mellékhatast a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez is be-
jelentheti, de kérjiik, hogy mellékhatas bejeletését csak az egyik helyre kiildje el!

A mikofenolat mofetil és mikofenolsav tartalmu készitmények jelenleg érvényben 1évS alkalmazési
el6irasait az OGYEI honlapjan az alabbi webes elérhetSségen talalja meg: https://www.ogyei.gov.hu/
gyogyszeradatbazis/

!Az MMF az MPA pro-drugja



Villalatok elérhetéségei

Amennyiben kérdése meriil fel, vagy tovabbi informaciora van sziiksége kérjiik, az alabbi elérhetd-
ségeinken keressen minket:
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