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Myfortic (acid micofenolic): risc grav de teratogenitate - informatii noi importante
referitoare la prevenirea sarcinii, adresate atAt femeilor, cit gi blrbatilor

Stimate profesionist din domeniul slnttelii,

De comun acord cu Agentia Nalionali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale,
compania Novartis, doregte sI vd aducd la cunogtinti recomanddrile consolidate privind
prevenirea sarcinii pe durata utilizdrii micofenolatului de mofetil (precursor al acidului
mioofenolic). Intrucat forma activi farmacologic a micofenolatului de mofetil este acidul
micofenolic, noile recomandiri se aplicd tuturor medicamentelor a cdror substanJd activi este
aoidul micofenolic. Medicamentul Myfortic al companiei Novartis con{ine acid micofenolic
sub formi de micofenolat de sodiu.

Rezumatul informaliilor privind siguranla

Micofenolatul este un teratogen uman putemic, care, in cazul expunerii in timpul sarcinii,
cregte riscul de aparilie a avortului spontan gi a malformatiilor congenitale.

La punctul 4.3 al rezumatului caracteristicilor produsului s-au addugat urmitoarele nor
contraindicalii:

.Micofenolatul nu se va administra in sarcinS" cu exceplia cazurilor in care nu este
disponibil un alt tratament altemativ adecvat de prevenire a rejetului de ransplant.

. Micofcnohrul nu s€ ra admidsrra ferocilx aflatc ia pcrbe& fcrtilt :i crr as
ttil;j'€rtt rfidedc de cdzoefiic fmtc.f*.

. Pentru a exclude posibilitatea utilizirii accidenrale in timpul sarcinii. ratamentul cu
micofenolat nu trebuie iniliat la femeile aflate in perioada fertili care nu fac dovada
unui test de sarcind cu rezultat nesativ.

ln Dlus:

o Medicii se vor asigura cd femeile 9i blrbatii care ut\lizeazt micofenolat inteleg riscul de
afectare a f6tului, necesitatea utilizlrii unor metode contraceptive eficace Si necesitatea
de a consulta imediat un medic, in cazul in care existtr posibilitatea apariliei unei sarcini.

.. .o Se vor pune la dispozilie materiale educalionale pentru a prezenta in detaliu aceste riscuri

Recomanddri suplimentare privind testele de sarcind

inainte de inceperea tratamentului ou Myfortic, pentru a exclude probabilitatea de expunere
accidental5 a embrionului la micofenolat, femeile aflate in perioada fertili trebuie si
efectueze un test de sarcinS, recomandAndu-se realizarea a doue teste de sarcinb utilizand
probe de urini sau ser, cu sensibilitate de minimum 25 mUUm|, al doilea test trebuie efectuat
la interval de 8 - 10 zile de la primul test gi imediat inainte de inceperea tratamentului cu
Myfortic, Testele de saroini trebuie repetate ori de cite ori este necesar din punct de vedere
clinic (de exemplu, duptr raportarea unui decalaj in utilizarea contraceptiei). Rezultatele



tuturor testelor de sarcinl trebuie disoutate cu paoienta. Pacientele trebuie instruite sI nu
intrerupi tratamentul gi, dactr rimAn gravide, si se adreseze imediat medicului.

RecomaruIdri privind contraceplia ailresate atdt femeilor' cdt gi bdrbalilor

Femeile aflate in perioada fertill trebuie si utilizeze simultan doui metode eficace de
contraceptie, inainte de inceperea tratamentului cu Myfortic, in timpul acestuia, cdt gi timp de
gase siptimdni dupl intreruperea tratamentului.

Blrbalilor activi sexual (inclusiv celor vasectomizati) li se recomandd sl foloseasci
prezervative pe durata tratamentului gi timp de cel putin 90 de zile dupl intreruperea acestuia.
in plus, partenerelor pacienlilor birbali li se recomandd sd utilizeze metode eficace de
contraceptie, atdt pe durata tratamentului, cat $i timp de 90 de zile dup6 ultima dozl de
Myfortic administrat2l pacientului birbat.

P r e c a ulii s up lime nt ar e

Pacientilor li se interzice donarea de singe in timpul tratamentului cu micofenolat 9i timp de
cel putin 6 slptlmini dupi intreruperea acestuia. PacienJii de sex masculin nu trebuie si
doneze sperml in timpul tratamentului cu micofenolat, precum gi timp de cel putin 90 de zile
dupd intreruperea acestuia.

Informalii suplimentare rcfefitoare la prezenta actualizare a datelor privind siguranla

Recomanddrile de mai sus survin in urma unei evaludri cumulative a defecrelcr congeaiale.
carc au confirmat c.i micofenolatul este un teratoSen uman puemic Si ar trffi dcra rb
stigcnri uaui grcrcccr crtscrg de nrrtfrru{ii sccs"** $ erc*tqr: !Fcr& $* it

Lsoc;€T€ cu urilizafta mkofenolatutu) in ornper4ic cu a!: tac6*a:
. s-au raponat cazuri de avomrri spontane la {5o/o - -194.'0 dinrre femeilc 3rar'idc erpusc !.a

micofenolatul de mofetil, comparativ cu o rata de 17 - 33%o raponati la pacienlii cu

transplant de organe solide gi tratali cu alte imunosupresoare decdt micofenolatul de

mofetil.
o Pe baza raport[rilor din literatura de specialitate, cazurile de malforma{ii au apirut in

caztl a 236/o - 27%o dintre nou-nascuJii vii ai clror mame au fost expuse la micofenolat

de mofetil in timpul sarcinii (comparativ cu 2Yo - 3% dintre nou-niscuJii vii din

populaJia generald gi cu 4% - 5Yo dintre nou-nlsculii vii ai c6ror parinJi cu transplant

ioiid d" o.gun au fost tratali cu alte imunosupresoare decdt micofenolatul de mofetil).

cel mai frecvent s-au raportat urmatoarele malformalii (inclusiv malformatii multiple):
. Anomalii ale urechii (de exemplu, anomalii de formare sau absenla urechii

exteme/medii), atrezia canalului auditiv extem;
. AfecJiuni cardiaoe congenitale, precum defecte de sept atrial $i ventricular;
. MalformaJii faciale, piecum cheiloschizis, palatoschizis, microgna{ie qi hipertelorism

orbital:
. Anomalii ale ochilor (de exemplu, colobom);
. MalformaJii ale degetelor (de exemplu, polidactilie, sindactilie);
. Malformatii traheo-esofagiene (de exemplu, atrezie esofagiane);
. Malforma{ii ale sistemului neryos, preoum spina bifida;
. Anomalii renale.



Materiale educationale

Detinltorul autorizatiei de punere pe piati va transmite materiale educa{ionale specialigtilor
din domeniul sdnntiJii. Acestea vor int[ri atenJion[rile privind teratogenitatea
micofonolatului, vor face recomandiri privind contraceptia inainte de inceperea
tratamentului, in timpul gi dupl terapie gi vor sublinia necesitatea efectudrii testelor de
sarcin[. Medicii trebuie sI fimizeze femeilor aflate in perioada fertild 9i, dupi caz,
paoienJilor de sex masculin, informaJii complete adresate pacientului cu privire la riscul
teratogen 5i mdsurile de prevenire a sarcinii.

Apel la ruportarea de reaclii adverse

Este important se raportali orice reaclii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Myfortic (acid micofenolic), cltre Agentia Nationali a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare
spontanl, prin intermediul "Figei pentru raportarea spontanA a reactiilor adverse la
medicamente", disponibild pe pagina web a Agenliei Nationale a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o
reactie adversd" himisd cdtre:

Centrul National de Farmacovigilen{i
Str. Aviator Slntrtesou nr. 48, Sector l,
011478 - Bucuregti, Romdnia
fax: +4 021 316 34 97
tel: + 4 0757 117 259
e-mail: adr@anm.ro

Taodd. rtrqiib drasc sus?dgr. s Fcr r.p.ttr f c&c S?,".G..f ir<r,lF r
delinirorului aulciza{i€i de pncrc pc pia$- la ufid@€lc de & csrrm

Novartis Pharma Services Romania S.R.L,
Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, et. l, sector 2, 020276,
Bucuregti Romania
Telefon: 021 312 99 01
Fax farmacovigilenta: 021 310 40 29 9
E-mail: druesafety.romania@novartis.com;

Coordonatele de contact ale reprezentanlei locale ale Delindlorului de autorizalie de punere

" " pe piald

Daci avefi orice intrebtrri sau doriti informa{ii suplimentare privind administrarea
medicamentului Myfortic, vi rug6m st contactati reprezentanta localtr la urmdtoarele date de
contaot:

Dr. Alexandru Ionel
Novartis Pharma Services Romania S.R.L.
Lakeview Office Building 301-311, B-dul Barbu Vacarescu, et. 1, sector 2, 020276,
Bucureqti Romania
Telefon: 021 312 99 0l
Fax02l 312 99 07



E-mail : alexandru.ionel@novartis.com; informatie.medicala@novartis.com

Cu stimd,
Dr. Alexandru Ionel.
Director $tiinlific & DRA




