Bundesamt fur Sicherheit
im Gesundheitswesen

Landeshauptleute

Landessanitatsdirektionen Datum: 12.02.2018

Osterreichische Apothekerkammer Kontakt: Mag. Rudolf Schranz
Osterreichische Arztekammer Abteilung: Institut LCM / Abteilung: REGA
Landesarztekammern Tel. / Fax: +43 (0) 505 55-36246

Anstaltsapotheken d. E-Mail: rudolf.schranz@ages.at

Universitatskliniken

Mitteilung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (ber MaBnahmen zur
Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber
angepasste Empfehlung zur Kontrazeption bei der Anwendung Mycophenolat-haltiger
Arzneispezialitaten

CellCept Kapseln / Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen / Tabletten
Zulassungsinhaber: Roche

Myfortic magensaftresistente Tabletten
Zulassungsinhaber: Novartis

Mycophenolatmofetil Accord Filmtabletten / Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung / magensaftresistente Tabletten
Zulassungsinhaber: Accord

Mycophenolat Mofetil Sandoz Filmtabletten
Zulassungsinhaber: Sandoz

Myphenax Hartkapseln / Filmtabletten
Zulassungsinhaber: ratiopharm

Wirksamer Bestandteil: Mycophenolatmofetil

Mycophenolatmofetil ist in Kombination mit Ciclosporin und Corticosteroiden zur Prophylaxe von
akuten TransplantatabstoBungsreaktionen bei Patienten mit allogener Nieren-, Herz- oder
Lebertransplantation angezeigt. Genauere Angaben zur Indikation entnehmen Sie bitte der
jeweiligen Fachinformation.
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Zusammenfassung:

e Die verfligbaren klinischen Daten deuten bei Schwangerschaften, bei denen der Vater
Arzneimittel mit Mycophenolat angewendet hat, nicht auf ein erhdhtes Risiko fir
Fehlgeburten und kongenitale Missbildungen hin. Dennoch sind MMF und MPA
genotoxisch und ein Risiko kann nicht vollsténdig ausgeschlossen werden.

e Bei mannlichen Patienten wird empfohlen, dass der Patient oder dessen Partnerin
wahrend der Behandlung und fiir mindestens 90 Tage nach Beendigung der Behandlung
eine zuverlassige Verhlitungsmethode anwendet.

e Das Risiko flir Frauen bleibt unverandert. Arzneimittel mit Mycophenolat sind weiterhin
bei Frauen im gebarfahigen Alter, die keine zuverldssige Verhitungsmethode
verwenden, kontraindiziert. Diese Arzneimittel sind auch bei Schwangeren
kontraindiziert, auBer wenn keine geeignete alternative Behandlung zur Verhinderung
einer TransplantatabstoBung zur Verfiigung steht.

e Patientinnen im gebarfdhigen Alter mussen vor Beginn der Behandlung, wahrend der
Behandlung sowie noch fiir 6 Wochen nach Beendigung der Behandlung mindestens
eine zuverlassige Form der Kontrazeption anwenden. Vorzugsweise, aber nicht
zwingend erforderlich, sind zwei Formen der Kontrazeption anzuwenden.

Hintergrund der Sicherheitsbedenken

Mycophenolat, angewendet zur Verhinderung einer TransplantatabstoBung, wirkt beim
Menschen stark teratogen und flihrt bei Anwendung bei Schwangeren zu Fehlgeburten und
kongenitalen Missbildungen. Bei Exposition im Mutterleib kommt es zwischen 45 % und 49 %
der Falle zu einer Fehlgeburt und zwischen 23 % und 27 % der Falle zu Missbildungen.

Arzneimittel mit Mycophenolat — sowohl Mycophenolat mofetil (MMF — ein Prodrug von MPA) als
auch Mycophenolsdure (MPA) — sind daher bei Frauen im gebarféhigen Alter, die keine
wirksame Verhitungsmethode anwenden, kontraindiziert. Mycophenolat ist ebenfalls bei
Schwangeren kontraindiziert, auBer wenn keine geeignete alternative Behandlung zur
Verhinderung einer TransplantatabstoBung zur Verfigung steht. Zusatzlich sind vor
Behandlungsbeginn  negative = Schwangerschaftstests ~ vorzuweisen  (wie in  der
Produktinformation dieser Arzneimittel beschrieben).

Im Anschluss an eine vor kurzem durchgefiihrte detaillierte Uberpriifung nicht-klinischer und
klinischer Daten bezliglich Manner, die unter Behandlung mit MMF und MPA Kinder gezeugt
haben, hat die Europadische Arzneimittel-Agentur (EMA) ihre Empfehlungen von 2015 fir MMF
und MPA zur Schwangerschaftsverhiitung aktualisiert.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5 | A-1200 Wien | www.basg.gv.at | www.ages.at
DVR: 2112611 | Konto Nr.: 50670 871 619 | BLZ: 12000 | IBAN: AT97 1200 0506 7087 1619 | BIC/SWIFT: BKAUATWW

2 von 3



Bundesamt fur Sicherheit
im Gesundheitswesen

Obwohl die in der Samenflissigkeit vorhandene Menge an Mycophenolat nicht bestimmt wurde,
haben Berechnungen auf Basis von tierexperimentellen Daten gezeigt, dass die Hochstmenge
an Mycophenolat, die potenziell auf Frauen Ubertragen werden kann, so gering ist, dass sie
wahrscheinlich keine Auswirkungen hat. In Tierversuchen war Mycophenolat jedoch in
Konzentrationen genotoxisch, die Uber der therapeutischen Exposition beim Menschen lagen,
sodass das Risiko genotoxischer Effekte auf Spermazellen nicht vollstandig ausgeschlossen
werden kann.

Die EMA empfiehlt jetzt, dass sexuell aktive mannliche Patienten oder deren Partnerinnen
wahrend der Behandlung und fiir mindestens 90 Tage nach Beendigung der Behandlung mit
Mycophenolat eine zuverlassige Verhiitungsmethode anwenden.

Die bisherige Empfehlung, dass mannliche Patienten zusatzlich zur Anwendung einer
hochwirksamen Verhiitungsmethode ihrer Partnerin Kondome verwenden sollen, wurde nun aus
der Produktinformation gestrichen, da es nicht das Risikoniveau wiederspiegelt.

Die Risiken fir Frauen bleiben unverdandert. Frauen im gebarfdhigen Alter missen vor Beginn
der Behandlung, wahrend der Behandlung sowie noch fiir 6 Wochen nach Beendigung der
Behandlung mindestens eine zuverldassige Form der Kontrazeption anwenden, es sei
denn, Abstinenz wird als Verhitungsmethode gewahlt. Vorzugsweise sind jedoch zwei
erganzende Formen der Kontrazeption gleichzeitig anzuwenden, um das Risiko fiir ein Versagen
der Verhlitung zu minimieren.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Mycophenolat dem
Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 12.2.2018
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Dieses Dokument wurde amtssigniert.
Informationen zur Prifung der elektronischen Signatur und des Ausdrucks finden Sie unter
http://www.basg.gv.at/amtssignatur.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, 1200 Wien

1g1sAsPvvGfTtlgSewcDliSdia5
tsS505/eBDz0zdtsDTifbTtSggd
o/ mSpRDIGACT oGS ST
. u/mSpltmfD20zAeTilpcSSsTlhv
Signaturwert | &1 5TDBSCnoe/SzmBpTFOIttmDfDt
cuppcPcvb5zlhcmPutrDtWWn/w
Gw1ludWi/b5/1m5Wmdsb5kzitvenA



		http://www.signaturpruefung.gv.at
	PDF-AS
	Informationen zur Prüfung finden Sie unter http://www.signaturpruefung.gv.at




