Bratislava, 18.mé4ja 2009

Informécia ohl'adom suvislosti medzi poddvanim CellCeptu a izolovanej aplazie Cervenych
krviniek (PRCA).

Vazend pani doktorka,
Vazeny pan doktor,

spolo¢nost’ F. Hoffmann-La Roche si Vas dovoluje obozndmit’ s novymi bezpe€nostnymi
informaciami tykajucimi sa lieku CellCept® (mykofenolat mofetil).

- Pripady izolovanej aplazie ¢ervenych krviniek (PRCA) sa objavili u pacientov,
ktori uzivaji CellCept v kombindcii s d’al$imi liekmi vratane inych imunosupresiv.
V niektorych pripadoch sa ukazalo, Ze tento stav sa upravi, ked’ sa znizi davkovanie
alebo prerusi podavanie CellCeptu.

- U pacientov, u ktorych doslo ku rozvoju PRCA sa ma zvazit’ zniZenie davky
alebo prerusenie podavania CellCeptu. Tieto zmeny maji byt urobené len za
predpokladu patriéného dohl’adu lekara-S§pecialistu nad pacientom.

Informécie uvedené v tomto liste boli posudené a schvalené Vyborom pre lieky (Committe
for Medicinal Products for Human Use — CHMP) a Eurdpskou liekovou agentirou (EMEA).

DalSie informacie v savislosti s bezpecnost'ou

CellCept a PRCA

CellCept je imunosupresivum, ktoré je v kombinacii s cyklosporinom a kortikosteroidmi
urdené na prevenciu akitneho odvrhnutia transplantatu u dospelych pacientov s alogénnou
transplantovanou obli¢kou, srdcom alebo peceniou, u deti a adolescentov (2 — 18-ro¢nych)

s transplantovanou oblickou.

Odhadovany pocet pacientov, ktori boli lieCeni CellCeptom je asi 500 000, odkedy bol tento
liek uvedeny na trh.

Celosvetovo bolo dodnes hlasenych 41 pripadov PRCA, ktoré sa davaju do stvislosti

s CellCeptom. Niektori z tychto pacientov dostavali d’alie lieky, ktor¢ tiez mozu prispiet’ ku
rozvoju PRCA (alemtuzumab, tacrolimus, azatioprin a cotrimoxazol). V 16 hlasenych
pripadoch, zniZenie ddvkovania (4 pripady) alebo preruSenie poddvania (v 12 pripadoch)
CellCeptu viedlo k upraveniu stavu. Mechanizmus, akym CellCept sposobuje tieto ucinky,
nie je znamy. Kauzalna sivislost medzi CellCeptom a PRCA nemdZe byt’ vylucena.
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DalSie informacia ohPadom izolovanej aplazie ¢ervenych krviniek (PRCA)

PRCA je typ anémie so selektivnym zniZenim prekurzorov erytrocytov pri vySetreni kostnej
drene. Kritéria zvy¢ajne pouzivané na stanovenie diagnézy si: hraniénd hodnota menej ako
5% erytroblastov v kostnej dreni s adekvatnou celularitou a pocet retikulocytov v periférne;j
krvi menej ako 10x10° I''. Iné zrelé krvné elementy ako dosticky a biele krvinky nie su
PRCA ovplyvnené.

PRCA je spajand s nasledovnymi ochoreniami: vrodena PRCA (Diamondov-Blacfanov
syndrém); tymém; lymfoproliferativne a myeloproliferativne poruchy, najmé chronicka
lymfocytova leukémia; virusové infekcie ako parvovirus B19, Epstein-Barrovej virus (EBV),
virusova hepatitida, Human T-lymphotrophic virus-1 (HTLV-1), mumps; systémovy lupus
erytomatosus (SLE); autoimunitné poruchy; transplantdcia kostnej drene alebo kmerniovych
buniek. Nasledujuce lieky sa davaji do suvislosti s PRCA: antiepileptika (napr. fenytoin,
karbamazepin, valproat sodny); azatioprin; chloramfenikol; sulféonamidy; izoniazid;
prokainamid; rekombinantny [udsky erytropoetin.

Potreba hlaseni

Roche bude pomocou zauzivanych informaénych mechanizmov nad’alej kontrolovat’
bezpecnost’ lieku CellCept a oboznamovat regulaéné organy so vSetkymi neziaducimi
vedl'aj$imi acinkami. MdZete nam pomoct’ v monitorovani bezpecnosti lieku CellCept a to
tym, Ze nam budete hlasit’ neziaduce tG¢inky. Nasa kontaktna adresa je Roche Slovensko
s.r.0., Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava, tel: +421-2-5263 8201. Uved’te, prosim, ¢o najviac
udajov, vratane informacii o prekonanych chorobach, sprievodnej liecbe, ditoch zac¢iatku
choroby a trvanie liecby.

V pripade, ak budete mat’ akékol'vek otazky alebo budete potrebovat’ d’alsie informacie

o lieku CellCept, kontaktujte Roche Slovensko s.r.o., Cintorinska 3/A, 811 08 Bratislava, tel:
+421-2-5263 8201.

S tGcetou,

RNDr.Beata Bellova MUDr. Elena Hos
Generalna riaditel’ka spolo¢nosti Medicinska riaditel’ka spolo¢nosti

tynové

Priloha: Text aktualizovaného SPC (s viditelnymi zmenami v texte), prijatého na aprilove;
(2009) plenarnej schodzi CHMP.
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