Vé&stule veselibas apripes specidlistam

2018. gada 22, janv&ri.

Ieklautd informécija attiecindma uz visdm Latviji registrétam 23lém,
kas satur mikofenolata mofetilu (MMF)/mikofenolskibi (MFS):
izmaipas ietelkumos par kontracepciju

God. veselibas apripes speci8iist

Visu mikofenolitu saturofu zidju (mikofencldta mofetils (MME)/mikofenoliskibe
(MFS)) registricijas apllecibas ipadnieki, saskanojot ar Eiropas 23Ju agentiiru (European
Medicines Agency EMA) un Latvijas 23|u valsts agentdru, vélas Informat Jis par sekojoso:

Kopsavilkums

+ Pieejamie kilniskle pierddijumi neliecina par palielinatu patologiju vai spontano abortu
risku gadijumos, kad t&vs lietojls mikofenolitu saturosas z3les. Tom&r MMF un MFS ir
genotoksiskl, un risku nevar pilniba Izslagt.

* Pacientiem virieSiem letelcams, lai pacienti vai vipu partneres izmantotu drofu
kontracepcijas metodi &rst&2anas lalkd un val vismaz 90 dienas pdc &rstdlanas
p&rtrauk$anas,

* Risks sievietdm nemainsis. Mikofenoldtu saturoZas ziles joprojdm Ir kontrindicatas
sievietdm reproduktivajd vecum3, kuras neizmanto drogas kontracepcijas metodes.
8is ziles Ir kontrindic8tas arl gritniecém, izpemot gadijumd, ja nav plemérotu
alternativu transplantita atgrG%anas profilaksei.

» Paclentdm reproduktivajd vecum& pirms Arst&%anas uzsikianas, tis lalkd un 6
nedéjas p&c &rst8anas partrauklanas j8izmanto vismaz viena droia
kontracepcijas metode. Vélams izmantot divas kontracepcijas metodes, tadu tas
nav obligati.

Sik#ka Informicifa par droSuma apsvérumiem

MikofenolBtu saturodss zales, ko izmanto transplantdta atgri$anas profilaksei, ir cilvékam
v@ré pemams teratogénisks lidzeklis, un ir zin8ms, ka, lletots gritniecdm, tas izraisa
spontBnos abortus un ledzimtu patolodiju veldoganos. 45 - 49% gadijumu p&c mikofenolita
mofetlla ledarbibas

gritniecibas laikd novéroti spontsni aborti, bet 23 - 27% gadijumu veidojas iedzimtas
patologijas.

T&pé&c mikofenoldtu saturodds zdles - gan mikofenolita mofetils (MMF),? gan mikofenolskibe
(MFS) - ir kontrindicétl reproduktivd vecuma slevietdm, kuras neizmanto efektivus
kontracepcijas fidzek|us. Mikofenolats Ir kontrindicéts ari gritniecam, Izpemot gadijuma, ja
nav piemérotu alternativu transplantata atgro$anas profilaksei. Turkldt pirms &rst&Sanas
uzsdkSanas j&biit negativam grltniecibas testa rezultitam (k8 aprakstits $o zaju
informacijs).

P&c nesen veiktas padzilin&tas preklinisko un klinisko datu parskatiSanas par virieSiem, kuri
kluvusi par tévu MMF val MFS lieto$anas laika, Eiropas Z28|u adentilira (European Medicines
Agency, EMA) Ir atjaunindjusi 2015. gada leteikumus par MMF un MFS un izsarg&$anos no
grotniecibas.

! MMP ir MFS priekiziies
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Lai gan sperm& esoSais mikofenolsta daudzums nav notelkts, aprékini, pamatojaties uz
dzivnieku datiem, liecina, ka maksimélais mikofenolata daudzums, ke var&tu nodot sievietei,
ir nellels, un maz ticams, ka tas varatu radit kddu efektu. Tomar pétijumos ar dzivniekiem ir
pleradita mikofenoldta genotoksicitdte, kad t3 koncentracija parsniegusi terapeitiskas
iedarbibas limenl cilvéka organismd, un tap&c nevar plinib§ izsi&gt genotoksiskas letekmes

uz spermatozoidiem risku,

EMA tagad lesaka, ka seksusli aktiviem pacientiem virie$iem vai vipu partnerém jaizmanto
droSa kontracepcijas metode mikofenolsta lletoSanas laikd un vél vismaz 90 dienas pé&c tas

pErtrauk3anas,

lepriek3&jals ietelkums par to, ka pacientiem virieflem jéizmanto prezervativi papildus tam,
ka vipu partneres izmanto augsti efektlvu kontracepcijas metodl, tagad Ir izpemts no zaju

informdcijas, jo tas neatspogulo riska paképi.

Risks sievietdm nemainds. Sieviet®m ar reproduktivo potencidlu jdizmanto vismaz viena
drosa kontracepcijas maetode, pirms tiek sakta mikofenol3ta lletoSana, tAs lalkd un vél 6
nedélas péc tas partrauksanas, ja vien izv&l&ts kontracepcijas metode nav atturg%anss no
dzimumdzives. Tomar, lai mazin3tu kontracepcijas nevetksmes risku, vélams izmantot divas

savstarpé&ji papildino3as kontracepcijas metodes.
Zipoéana par blakuspar§dibim

Atgadindm, ka saskapa ar z3ju blakusparadibu zipoganas noteikumiem Latvijd arstniecTbas
persondm un farmaceitiem Jazipo par novérotdm iesp&jamam z3ju blakném Z3|u valsts
agentitrai (ZVA), sGtot zipojumu (veidlapa “Zipojums par z&u blakusparadibam”) pa faksu:
67078428 vai pa pastu, adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zipojumus iesp&jams
nositit arf elektroniskl ZVA majaslapd www.zva.gov.lv. Paplldinformécijas nepiecie$amibas

gadijuma j3sazinss ar ZVA pa talr.: 67078438
Uzpémuma kon taktinformicija

Ja jums ir v@! kadi jautajumi val neplecieSama papildu informaécifa, 10dzu, sazinieties:
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Ar clenu,

Roche varda: //

Dr. Kaspars Losdns

Roche Latvija SIA

Medicinas direktors

Tel.: 67039831;

Fax.: 67039833;

e-pasts: kaspars.losans@roche,com

Novartis v&rds: // /

Kristine P&vela

Novartis Famakovogilance§ nodalas vadit&ja Baltlja
Tel.: 67887070
e-pasts: fety.!

Teva v&rda:

Tel.: 67323666

G. Zemvalda
gatve 76,
Riga, LV-
1039, Latvija
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