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Mykofenolatmofetil (CellCept): allvarlig risk for teratogenicitet — viktiga nya graviditetsforebyggande
rekommendationer for kvinnor och mén

Roche AB vill efter 6verenskommelse med Europeiska Likemedelsmyndigheten (EMA) och
Lakemedelsverket informera om forstirkta rekommendationer for att férebygga graviditet vid anvandning av

mykofenolatmofetil (pro-drug till mykofenolsyra):
Sammanfattning av sikerhetsrisken

Mykofenolat dr en stark human teratogen som o6kar risken fér spontan abort och medfédda missbildningar

vid exponering under graviditet.
Foljande nya kontraindikationer har lagts till i avsnitt 4.3 i produktresumén:

Mykofenolat ska inte anvandas vid graviditet forutom om det inte finns nagon lamplig alternativ
behandling for att forebygga transplantatavstotning

Mykofenolat ska inte ges till fertila kvinnor som inte anviander hogeffektiva preventivmedel

Behandling med mykofenolat ska inte paborjas hos fertila kvinnor utan att resultatet frén ett
graviditetstest uppvisats for att utesluta oavsiktlig anvindning vid graviditet

Dessutom:

Lakare ska sakerstalla att kvinnor och mén som tar mykofenolat forstar risken for skador pa barnet,
behovet av effektiva preventivimedel och behovet att omedelbart konsultera en likare om det finns

risk for graviditet
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Utbildningsmaterial kommer att tillhandahallas.

Ytterligare rekommendationer om graviditetstest

Innan behandling med mykofenolatmofetil startar ska fertila kvinnor gora ett graviditetstest for att utesluta
att fostret oavsiktligt exponeras for mykofenolat. Tva graviditetstester pa serum eller urin med en kénslighet
pa minst 25 mIU/ml rekommenderas. Det andra testet ska goras 8-10 dagar efter det forsta och direkt innan
behandling med mykofenolatmofetil startar. Graviditetstester ska upprepas vid kliniskt behov (t ex om
uppehall av anvindning av preventivmedel har rapporterats). Resultaten fran alla graviditetstester ska
diskuteras med patienten. Patienter ska instrueras att inte sluta behandlingen men genast konsultera lakare
om graviditet intraffar.

Anvisningar om preventivmedel for kvinnor och méan
Fertila kvinnor ska anvinda tva tillforlitliga former av preventivmedel samtidigt innan behandling med
mykofenolatmofetil startar, under behandling och under sex veckor efter avslutad behandling.

Sexuellt aktiva man (inklusive vasektomerade min) rekommenderas att anvinda kondom under behandling
och i minst 90 dagar efter avslutad behandling. Dessutom rekommenderas att kvinnliga partners till manliga
patienter som behandlas med mykofenolatmofetil anviander hogeftektiva preventivmedel under
behandlingen och i totalt 90 dagar efter sista dosen med mykofenolatmofetil.

Ytterligare forsiktighetsatgarder

Patienter far inte lamna blod under behandlingen och under minst 6 veckor efter det att behandlingen med
mykofenolat upphort. Min far inte donera sperma under behandlingen och under 90 dagar efter det att
behandlingen med mykofenolat upphort.

Ytterligare bakgrundsinformation till sdkerhetsuppdateringen

Ovanstaende rekommendationer gors efter en kumulativ genomgéng av fosterskador vilken bekriftade att
mykofenolat dr en stark human teratogen och visade beldgg for att en 6kad frekvens av medfodda
missbildningar och spontana aborter ar forknippat med mykofenolat jamfort med andra ldkemedel:

Spontana aborter har rapporterats hos 45 till 49% av gravida kvinnor som exponerats for
mykofenolatmofetil, jimfort med en rapporterad frekvens pa mellan 12 och 33% hos
organtransplanterade patienter som behandlats med andra immunsuppressiva medel dn
mykofenolatmofetil.

Baserat pa litteraturrapporter forekom missbildningar hos 23 till 27% av levande f6dda barn till
kvinnor som exponerats for mykofenolatmofetil under graviditeten (jamfort med 2 till 3% hos
levande fodda barn i den totala populationen och cirka 4 till 5% hos levande fodda barn till
organtransplanterade patienter som behandlats med andra immunsuppressiva medel dn
mykofenolatmofetil).

Foljande missbildningar (inklusive multipla missbildningar) var de vanligast rapporterade:
Oronmissbildningar (t ex att ytter- eller mellandrat dr missbildat eller saknas), atresi av yttre
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horselgangen;

Kongenital hjéartsjukdom sasom formaks- eller kammarseptumdefekter;

Missbildningar i ansiktet saisom kluven ldpp, gomspalt, mikrognati och orbital hypertelorism;
Ogonmissbildningar (t ex kolobom);

Missbildningar av fingrarna (t ex polydaktyli, syndaktyli);

Trakeoesofageala missbildningar (t ex esofageal atresi);

Missbildningar i nervsystemet saisom spina bifida;

Missbildningar pa njurarna.

Utbildningsmaterial

Roche AB kommer att tillhandhalla utbildningsmaterial till hdlso- och sjukvardspersonal.
Utbildningsmaterialet kommer att forstirka varningarna for mykofenolats teratogenicitet, ge rad om
preventivmedelsanvdndning innan, under och efter behandling och forstirka behovet av graviditetstester.
Fullstindig information om den teratogena risken och de graviditetsforebyggande atgardena ska ges till
fertila kvinnor och, om tillimpligt, till mén.

Fullstindig information om férskrivning och biverkningar for mykofenolatmofetil kan hittas i
produktinformationen som ar tillgdnglig via www.fass.se.

Biverkningsrapportering

Hilso- och sjukvardspersonal ska i enlighet med géllande nationella féreskrifter rapportera misstinkta
biverkningar i samband med anvidndning av mykofenolatmofetil till Likemedelsverket (elektronisk blankett
och instruktioner finns pd www.lakemedelsverket.se).

Kontaktperson pa Roche AB
Om du har fragor eller 6nskar ytterligare information rérande anvindandet av mykofenolatmofetil kontakta
Medicinskt Informationsansvarig pa telefon 08-726 1200.

Med vinliga hélsningar

Roche AB
Medicinska avdelningen

/7 & Q:

Margareta Olsson Birgersson
Medicinsk Direktor
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