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CellCcpt ( micofenolat de mofetil): noi atentionilri privind-riscurilc de

lprri$e a hipoglmnglobulinemioi $i bronsiectaziei

Sdmate profesionist din doneniul senftE1ii,

Compania farmaceuticH, Roche Registratiol ligttg (denumitE tn continuare

Roettel, ptin rup.r"zEntanta sa dinRomsnia, S.C. Roche Romf,nia S'RL', dOregte

s[ vE comunice #ot-+ importante privind utiliearea 4 condilii-dc sigwanta

a medicanennrfui ief-rcopitn ioofeuolat de rnofetil)- tntmft F** EotivE

farmacologic a mioofenofatrrtri de mofetil este acidul micofenolic, noile

il;1il*erf privind riscruilc do 
_^ 

apuitic. a hipogamlglobulinemiei 6i

[Gr..tra.i ,. aplica nrnror medicimentelor a cf,ror zubstanlE aotivE este

aoidul micofenolio.

'Reuattat

Hioo Bam a gl o,h$,Iinerni e

. La paoienlii cflrora li s.a adrainistat micofeno]at de mofetil in asociere cu

alte medicamente imunosupresoare, s-au raportAt Caeuri de

hipogamaglobulinemie asociate cu infecgii recwenrc.

. La pacienlii care preaintd, inf.clu reflu:ente, se impune mEsurarea valorilor

imunoglobulinelor serice.

. ln cazurile de hipogamaglobulinemle persisteut[ gi relevantE clinic, trebuic

avute tn vedere *eooi-t*rapeutice idecvate, In unele oaa$i raportate,

lnloouireamicofenolatului de mofetil cu un alt medica:neut imunosuprssor a

ault &ept reztrltat revenirEa lanormal a valorilor serioe a1e IgG'

Bronsiectaziq

r S-au publicp rapoarte de cazuri de brgn+jectazie lPerute la paoienlii drora

li s-a admiilstrat micofenolat de mofetil tn asooiere cu alte medicamente

irnunosupresoare'

r Pacientri carE prezintf, simftoms pulmonare persistente, preo'm tuse $1

dispnce, tebuie imcdiat invcstigali

. ln unele cazr.ui confirmate de brongieotazie, inlocuireaBicofeEolatului de

mofetil cu un alt medicament imuuosupresor a drrs }a ameliorarea
" simptomelor resPiratorii.

Prezenta oomunicare este transmisE de oomtrn asord eu Agentiq Eruopeat'l a

Medicame"trrf"i Cg,xopean Medicines Agency : -EI\4A) 
5i Agenlia Na$onald' a

t t.Oioumont rtrri qi a Dispozitivelor Medicale (I'NMDII'I)
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Informalii saplimentare rqluitoare la problema de sigwalr,lfr ii recomandfrrtk ReeosdlE

Micofe$tatul de mofc6l csrc un prccursor care este traruforrnat complet iu scid rnicofonolia
(AtvIF), forma aetivl farmacologic, cu efecte citostarice putemice atEt asupra llufocitclor B

cAt gl asupra liufocitclor T.

Analiza cazrrrilor rEportarc gi r snrdiilor publioatc a aritat cE micoftnolatul de mofCtil in
asosierc cu alte medicamente imuuosuprcsoarc poate detmdna apuiFa
hipoeamaglobulinenici $i bronEicctazici. Dcoarccc NtdF este forma activ6 farmacologic a

micofenolatului dc mofctil, accsto riscuri se aplic[ totodate qi tuturor mcdicsncntclor a olrot
substanB activ[ sgts AtrdF.

De obicei, pacienlii c$e Eu deanoltat bron$iectade prsucntau ftse productivEpersistcnt[ gi, in
unelc cazuri, infeclic recurentt, a cdilor respiratorii zupcriourc. Diagnosticul a fost conliraat
prin tomogfafie computerizntE de inalt[ rezolulic o toraoelui, Dobuul simptomclor

respiratorii a variat do la c8tova luai la otliva ani de Ia incepcrca sdEitrisuerii
micofenolatului de mofetil. Din carza acestei perionde relativ iadelungato de latcnF, nu cstc

posibilt cstimarca cu prccizie a incidenlci broa;iectaziei pe baza sudiilor clinicc desfryratc

lc tcrmcn scurl Riscul de aparilie a brongiectaziei poate fi asooiat cu hipogaraaglobulineoie
sau ouun efect dircct al AItr'asuprapllmendui.

Pc ling[ brongicotaziq s.au raportat, dc ascmenea, caaui izolatc dc boalE prrlmonarl

intcrstiliall" uaelo dintre ele legle. ln oonsecinlH, se rccomstrdE ctinicienilor ca, tn adrtrl
diagnosticului difcrcugial, str aibl ln, vedere existenB acEstor boli ln pacicnlii ou siraptornc

pnlurouuc persistenu.

Hipogamaglobuliucmia se Foate rnanifcsto nrb fonuE de infectii recureute. Deoqeoe valorilc

r.rioc qle inr$oglobulinelor nu au fost utrsuratg In mod obi$nuit, in snrdiito cliuicc,

iacidcnp hipogarnaglobulinerniei nu cgts cuuosoutE

hfoma$i dataliatc dc proscricro gi lisrta raacflilor adverse pentrlr medicanentrrl CellCept
(micofeiolatd de mofetil) sunt dispotribilepc sitc-ulAgenfici Eruopcue r Medics$entului la
adrcse http://rrarw.et0a, guropa.eu,

Apel la rapirtarua rcacliilor adverre
fito impirtant s[ rapona$ oricc reacfi adverse su.qp6ctate, asociatc cu administrareg
medicamentrrlui CcllCcpt- (mlcofcnolat do mofetil), 'ctrtre Agen;ia Nalionoll a

Mcdicamcnrului ql a Dispozitivelor Medicale (,vr,rnr.anm.ro), in conformiuto cu sistemul

nagional dc raponlrc sponune, prin iatermcdiut "FiFi pcuku raponsrcaspontanE a raaqiilor
adverse la mcdicsmenic", aispcfrilitl pe pagroa web a Agenfiei Nalionalo a Medieamcnnrlui
gi a Dispozitivelor Mcdicsle (y54ruEleIg), l&. sec$rrnea Medicamente de uz
runanlRaponead o rcac$o advers[, rimislc[uc:

Ccntrut Nafi onal do Famracovigilcnfl. Sk Avistor SEnEtescu nr. 48, Sector 1,

0t 1478 - Bucurcfti, Romflnia
fax +4 0AI 316 3497
tch +4 0757 Ll7 259
e.maik adr@anm.ro

Totodatl, reac$ile adversc sr,rspeohtc sE pot raporte {i cEtro reprezeEtatrta locdtr a

d4iulronrlui autoriza;iei do punerc pepia$, laurmf,toarelc date dc contasil
RO CEE ROiVfJiNIA S. II.L.
PiapPresci Libcre' Nr. 3-5
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rc'rumftul crructcrirticilor produsului (texnrl

ClEdirrea Ciry Garc - Inruul dc Sud
Dcpartameahrl lvledical, ctaj 6, Sector I
013702- Bucurcgtl Romtnia'
Recepfi* +4fi1.t 206 4Z AtnzfilFax +402t2A6*? OO
e.nail : roraaaia, drug_safcty@roche.corn

cornpania Itooho va sontinu,E str noaimrizaze siguraap medicarncnt,lui ccllccpt(urioofcnolet dc nofctit) prin r.*rri"-.rc a" r"p-orturJil*itiru g va inainta sprp evaluarEauhriE$lor de reglcmenfui orice reaetii Edvcrse d";;v; conriuue s6 vE linco la c:urcot cucclc mai rcccntc informa}ii purit a liesc*tcrca il.ai*ril*rrr colcopt (uicofenolat rtcmofedl). {'r..vE"Y!

"rfri;d"*n' 
dc contact ale reprczenrunlai locale a clcliafriorului autoriTplisi da punere pe

Pentsu nngcbtui E Tf*"S-suplimentare referitoaro la accastl comrrnicarc sau [e utilizarcanedica'enrului CsIICcpr iMidicuof"t au ;;fbhl) 
-1";;

o,strr.;r*ff ..t,ril.p;.,.;;,*drdirarrtcomp*.,*o'SdhTffH$fl 
*..f,licitate,vr

Dn MilaelrDrrsciuc
Drug SafctyMauagcr
ROCHE ROI\4ANIA S.R.L.
!ia1a Prerci Libere, Nn 3-S

-Cledirca Ciry Gatc_TUmut dc gud
Depanamentul Medical, star- a. Sictor t
013702 .Bucrucgti, RomAnii'
Telefon direcr +40 ZL Zoi 47 4gRecepge: +4021 206 4l OI1OA$Frl: i4OZt 206 47 OO' 

-'

CUSrirnq
Dr. Ileana popcscu
Director lvtedical
Roche Romiinia S.RL,

Ancxa I - Acnrnllztrrile ops61. 1o
subtiniat)
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{.4.- Atcntio n I ri sl n recrutii sn ecia Ic uenglu,.}til izrrc
[, ,.]

,ttonorirs. nt'urnirc ol, ooiful!$ -lrrfunotl, *ryi tWitulffiiE.
S?u.Wbticat=rqroarte de caturl da bronsiectazie dpdnttii Io adultii si caPiii cfura,IL{tr',
,d^tn;rrro, Crugupt tn ejtlrltu@n iiiiffi
a?este ca\ufi, fnlatgli#a Csll0ept cu w att medicim

_Atnn,Tmelal ,.rofn,-ato,rii. Rtt*I de qtrLglie a brorrsliectffi
hf?ogameglabulinomle sau tu un qfcct dhect asrrlrra pldmdnulul. Ai.W
r.!,nQ.tlfrl tlolate de=,bo4d rulmonard intdri,$itialt .ti fihrozfi pulmanarrt. uneii diiie ete
leqlc lvezi pet.1#.1, se rcconrraa twgrLdgdrea ^ ,cntllor cdi,wfu iiniiiie
nulmondro p.orsistinre. co^ ,wru rusaa St dliiiilg, 

-[...]
4.8 - Rqnctii a{y,tr:scr
UnmEtoarele rcuctii advetse Bu colcspuns celor raportatc dupt punorea pe pial[ a
mcdlcanentlui: [...J

Tulbqld reqpiratorii, toracicc gi ucdiastioale:

Ia.nacignpi traari su CcllCepB l.1 asooierc cu altc uurruosuprcsoaio, au oxistat rapoffiri
izolate ds boall pulmonarf, intCrstifial[ 5i frbrozl puknoaurE, uncle dinrc cle fiind lcrile" &
aseE gned. s-(ru ru:Folt?t tdntri de h,otsiectuie Ia copl.I rr.l_qdultl lcu frcarcntfr nccunosat4l,,

Tulbardrl al e $lstemului itmtnitar,:.

{d Pacientil ciirora ll s.i ?dmintstrar CellCelt ln - gs.oclere cu alre llredicqnlrenre
tmunosu^"osoare. s-a ruponat hiEeramafloktltneito lca,frecrreilAW

4a .Itlclcntft c&rorg Ii s-o admini.qtrut CallCent tn asoetere cu alte medicrw-onta
irrunasolrr.rpara ,s.W raorlot,gfrFtii de hWg

lrebule atturll'in iadere lnttterea urii iiiri i


