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CellCcpt ( micofenotat de mofetil): rroi atenfioniri privind riscurilc rila
4pqrifie r hipogemnglobullinemiei 9i bronpiiectaziei

Stimate profesionist din doneniul senEtfflii,

Compania farmaceuticE. Roche Regisuertion Limited (denumitE ln continuare
Roctie), priin raprezentanla sa din Romfini4 S.C. Roche Romdnia S.R-L., doregte
sE vE iorngnicJ inforrralii :importante privind utiliiearea'i:rr conditii de sigUrantf,
a medicarrrenrului CellCept (micof*nolat de mofetil). intmcdt forma +'ctivf,
farmacologic a micofenolatului de mofetil este acidurl micofenolic, noile
atentionEri- privind riscnrile de aparific_ a hipogzrmaglobulinemiei
bron;iectaziei se apticE tutrror medicalnentelor a edror: substan!f, activEi' e

acidul rnicofenolic.

'Rezulznat

FIio o Eam a H I ob*u, fi nemi e

, La pacienlii cirora li s-a adninisuat micofenolat de raofetil in asociere cu

alte medicamente imunosupresoaf,Er s-au rurportat caer:ri de

tripogamaglobutinemie asociate cu infaclii recruente'

r La pacienlii oare prezintE infeclu reourentel se impr.rn.e mEsurarea valonlor
imunoglobulinelor serice.

, ln cauudle de hipogamaglobulinernie persiste:utl gi relevantE clinic, u'ebuie
avute tn veders mEsuri terapeuticer adecvatre. h rurele caatri rElortate,
inlocuirea micofenolatului de mofetil Eu utr alt medicarment imunosuprEsor a

avut dlspt 1ezultat levenirea lanormal a valori,lor serice ale IgG.

,Jronsieua:zie
., S-au publicat rapoarte de cazuri de brondectazie TdlrutE la pacientii r:flrora

Ii s-a administat micofenolat de mofetil tn irsooiere cu alte medicamente
imunos;upresoare,

* Pacientii care prezintH simptome pulmonare! Persisteote, precum nrse Ei
dispnc+, tebuis imediat investigali,

,r ln unele cazuri confirmate de brongierctazie, inlocuireamicofenolatului de

mOfetil cU Un altmedicament imunosiupresor a, dus la a,rneliorarea
simptomel or respiratorii.

Prezenta comunicare e5te eansmisE de comtur acord crr Agenlia EuopeanE a

Ivfedicamentului (European Medicines ltgency - EIvIA) 5i Agen]ia Na$onali a

lvledicamenhrlui Ei a Dispozitivelor Medicate (ANMDM)'
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Informrlii suplimmtare releriraare lz problemt de siguruu|d gi recomandarilc necesafE

Micofenolatul de rnofctil c$c rll1 prccursor care estc trarsfotnat complct in acid micofeaolic

(AtvIF), forma activl i**ut"f"g,;, cu €f66te citostatioE ptltemice a]dt asuPra limfOcitclor B

eAt qi asupra Umfoc,itelor T

Analiza caaurilor rspofiste Si E sUrdiilor Fubucate a a,Ethlt cE mi'cofenolatul de mofetil in

asociers cu alte medicanente imurrosupresouc Fogte deterrrina ap&ifr

hipogamaglob'lfurerniei Ei iron+icctdci. Dcoar""L a1,4l este forma activf, farmecologic

micofeuolatului ae moiEtil, *"*t" riscuri se apli'c5' totodatE $i tutfior mcdicsldcntclor a ctrror

substanfl activ[ oste AJvIF.

Dc obicei, pacienlii Esle su dcanoltatbrongiecta
unele cazrui, i.nfecfie recureilA a cdilor respirat
crin tomografie computerizatfl de inaltE re

:espiratorii a variat dc la cf,tcva luui la

uicofenolatului de mofetil' Din cauza acestei p
,:osibila esd$a$a ru p*1x,, a incideqci brorrgieetaziei po baza snrdiilor clinise desfEEuraie

:;; ,;;;; Rtr;ti'ildFb a bronpectuiei poate f, asociat cu hiposamaglobr:Iinemie

iau cu un efect diruct al AMF asuprt pllmAuului'

.?e lingfl brongiectazid, S.A1l r,apo$t, de asemenea, cazuri izolate de boal[ pulnronarE

:nterstiliat5" r:aele dintre ele legale. h conseciulfl se recromasdfl elnicienrlor ca' ln cadrul

:ilffi;;ffioi difoeorirr, sl aib[ ln vedere existeup acestor bori ls pacienlii ou siroptomc

pulmouue Pe$isteote.

:Iipogunaglobulinemia se Foate manifssta srrb foroE de irrfectii reourente' Deoslece valoriie

r;erice ale inrrnoglobulibJlo, ou au fost mlluratq in mod pbiiinuiq in snrdiile olinicc.

incidenla hupogamaglobulinemiei nu este cuuosoutE'

lnforma$i dctaliata dc prcscrierc fi tiTi rcacgirlor advefse.ryot^t medicamenHl Ctdlcept

(micofenolahrl de mofetil) sunt disponibile pe riitc-ut Ager4iei Er:roiPctre a Medicarrerrllului la

adrese hnp://www.etua' euroPg, eu,

,lpel la raPotlfieil rcacliilot -a{verse
listo important sd raportali orce Jeacpt a(

rnedicamenhrlui CellCept (micofcnolat (

]vledicanenillui qi a Dispoativelor Medicalt
rragional de raportare spontanlo prin intermedit
a,dverse la medicamente", disponibilfl pe pagir

;i a Dispozitivelor MedioalE ['-ttYw'ann
iunannaponeaze o rEastic advctsE uimiElcEnp:

Cinrul Nrfionnl dc Ftmracovigilcnf'il
Sh. Avistor SEnEtescu nr' 48, Sector 1,
01 14?8' Bucure$i, Romffnia
fa* +4 0213163497
tel: + 4 0757 ll7 259
e'mail: adr@enm'ro

llotodatil, reacliile adverse sr.rspectate sE. Pot .fgortl 
gi cfitc reprezentaala Local5 i:

c:c$n6tomtui aritonza;iei de purrercpepiaf[, launnf,tosrele date de contact:

RO Cffi ROIr/tii{IA S.R.L.
PiaPPresei Libere, Nr. 3-5
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' Clldiren CirY Gate -Trrnul dc Sud
Departamenhrl Medical, GtBj 6, Scc'tor 1
01i702 - Bucrue+ti, RomHnia
RcccP;ie: +4021 206 47 01/0203
Fax: +4021 2064? 00
e-mail : ronania, drug-safety@u she.qom

mol'etil).

coordonalele de contact alc repraentanlei locale a ieliniltoruIui aaloritplici de pan PE

ptatl-p;;1," 
inucb6ri li infonnatu suplimentare referitoare Ia sceastfl tiomrtnicarc sau Ia utili Be

nedicamenrului CcilC*t tlvficotcnotat dc mofetil) t" qf$i &t-tigy-He gieficacitate' vl

il;;G;.;"+i D;fi;i";ntul Medical el Clompnnici ROCHE R0IVIA-}IIA S'R'L':

Dn MihaelsDrrsciue
Drug SafctY Manager
ROCIIE ROIvf,AI\ilA S.R.L.
Piata Prcsel Libere, Nt 3-5
Clfldirca CitY Gatc-Tlrnul de Sud
Departamentul Medical, ctaj 6, Sector I
Ot37 OZ -BucrucEi, Romf,nia
Telefon direct+40 212A6 47 48
Recepfe: +4021 2064701/02/03
Fut: {4021 206 47 00 ,

Cu stim!"
Dr. Ileana Popescu
Direr:tot Medical
Roche Romfuia S.RL,

Asc:ra I - Acrunllzfirile oPcrltc
subliuia$

in rsaumltul turnctcrirticilor produsului (textul
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ssJrIsls$,

{J -Atcntionf,ri si qrcc-rutii snecinle nenlrq.ptilizlrc

1., l

aceste cdauri, inlp_Egltea CellCelzt-sy-glt sll_mljArcamEnt/l44E@HllWJ:fiElslclts

tm.wnnliieiiiffide anqz:trte a brlrpsigcrcnisi-w.fl!-e li .aquctdr 6u- 
iW{a Fi,il:"dn11'lli'-lu'eriqtar' C-c-ffi
'itil d s i t'ihtozd, =tuul monqzd-u4elg -din tr e e I e

ffi@ro*ondd it y,o-qtiggso "rtctentlltrl, mrg, prciilE-$Wgt
age

t . . .1
4.8 - Rqa_clii n4yqrs-e:
ffiere su corespuns cclor raportatc rlupl punorea pe pia14 a

mcrticq.flglillui; 1..,1

TulburEri respiratorii, toracicc gi rocdiastiaalc:
ir p*irrli-tratali cu Ccllflept in nsociere cu altc iutunosuprr$oflrc, au. exisult raponEri

izolate ae boag putmonare interstifiaH Fi fibrozl puknonur5,-uuele dintc cle fiind lctale' De

gtllngneil, s-dtt tdt)ortdt tdnti-dL'bron;ifjtrtantit lE @ElL$-adulnUcu frcavenffi necwgigJllEl


