CellCept® (micofenolato mofetilo): actualizacion del periodo de anticoncepcién posterior al
tratamiento para mujeres con capacidad de concebir (extension de 6 semanas a 6 meses)

Julio, 2026

Estimadof/a profesional de la salud:
Roche, desea informarle lo siguiente:
Resumen

e El micofenolato mofetilo (CellCept) es un potente teratégeno humano, asociado a un alto
riesgo de abortos espontaneos y malformaciones congénitas cuando se utiliza durante el
embarazo.

Recomendacion actualizada:

Las mujeres con capacidad de concebir deben utilizar métodos anticonceptivos eficaces
durante el tratamiento y durante 6 meses después de interrumpir el tratamiento con
CellCept (anteriormente 6 semanas).

e Esta actualizacion es una medida proactiva que busca ajustarse a las recomendaciones
regulatorias internacionales para medicamentos genotoéxicos.

e Los profesionales de la salud deben asegurarse de que las pacientes estén plenamente
informadas de los riesgos y cumplan los requisitos de anticoncepcion actualizados.

Antecedentes del problema de seguridad

CellCept, en combinacién con ciclosporina y corticosteroides, esta indicado para la profilaxis del rechazo
agudo de trasplante en pacientes sometidos a trasplante alogénico renal, cardiaco o hepatico.

CellCept esta contraindicado:
e durante el embarazo debido a su potencial mutagénico y teratogénico
e enmujeres capacidad de concebir que no utilizan métodos anticonceptivos altamente eficaces
e enmujeres en periodo de lactancia

Las siguientes malformaciones se notificaron con mayor frecuencia después de la comercializacién, en hijos de
pacientes expuestas a micofenolato mofetilo en combinacion con otros inmunosupresores durante el
embarazo:

* Malformaciones faciales como labio hendido, paladar hendido, micrognatia, hipertelorismo orbitario;

* Anomalias del oido (p. ej., oido externo/medio anormalmente formado o ausente) y del ojo (p. €;.,

coloboma, microftalmos);

+  Malformaciones de los dedos (por ejemplo, polidactilia, sindactilia, braquidactilia);

* Anomalias cardiacas como defectos septales auricular y ventricular;

« Malformaciones esofagicas (por ejemplo, atresia esofagica);

* Malformaciones del sistema nervioso como espina bifida;

Justificacién de la recomendacién actualizada:

En funcién de una revision integral de las guias regulatorias actuales y las mejores practicas cientificas, la
duracién recomendada de la anticoncepcién posterior al tratamiento para las mujeres con capacidad de
concebir se extendié de 6 semanas a 6 meses. La duraciéon de 6 meses se determind de acuerdo con las
recomendaciones actualizadas de SWP/NcWP (Safety working party/Non-clinical Working Party) de la EMA



(European Medicines Agency) para los medicamentos con potencial genotdxico. La recomendacion tiene en
cuenta tanto la eliminacién del farmaco como el ciclo de maduracion de los ovocitos humanos, lo que
proporciona un enfoque conservador y armonizado para minimizar el riesgo potencial de exposicion
embriofetal de los ovocitos afectados durante el tratamiento. Este cambio se debe a una alineacién proactiva
con las recomendaciones regulatorias internacionales actualizadas para medicamentos genotdxicos, la
orientacién del Grupo de Trabajo de Seguridad de la EMA (European Medicines Agency) y la FDA (Food and
Drug Administration), asi como al consenso cientifico emergente, que respalda duraciones mds conservadoras
de los anticonceptivos para garantizar un margen de seguridad adecuado, teniendo en cuenta la eliminacion
del farmaco y el ciclo reproductivo humano. Esta actualizacion tiene por objeto garantizar una proteccion
continua contra la posible exposicion embriofetal y armonizar la informacion de prescripcion de CellCept con
los estandares mundiales actuales.

Mujeres con capacidad de concebir:
e Antes del inicio del tratamiento, se debe concienciar a las pacientes sobre el mayor riesgo de pérdida
de embarazo y malformaciones congénitas y se le debe asesorar sobre la prevencion del embarazo y
la planificacion.
e Deben utilizar al menos un método anticonceptivo altamente eficaz, preferiblemente combinado con
un método adicional,
e  antes de empezar el tratamiento,
e  durante el tratamiento,
e  ydurante 6 meses después de la interrupcion del tratamiento

Los profesionales sanitarios deben asegurarse de que las pacientes estén plenamente informadas de los
riesgos teratogénicos asociados al micofenolato y de los requisitos actualizados en materia de
anticoncepcion.

Esta actualizacion se refleja en la informacion del producto y se refleja en los materiales de minimizacién de
riesgos asociados.

Llame para informar
Se invita a los Profesionales de la Salud a notificar las sospechas de reacciones adversas a la medicacién de

conformidad con el sistema nacional de notificacion espontanea e incluir el nimero de lote/partida, si esta
disponible; a: cac.farmacovigilancia@roche.com

Punto de contacto de la compania

Si tiene alguna pregunta sobre el uso de Cellcept® (micofenolato mofetilo), por favor no dude en contactarnos
a: cac.medical info@roche.com

Nota del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)

Toda sospecha de reaccion adversa se debe notificar al CNFV en los formularios y plazos establecidos en la
normativa vigente.

Atentamente,
Dr. Juan José Baldi Dr. Sebastian Arellano
Patient Safety Group Lead Director Médico

Roche Servicios S.A. Roche Servicios S.A.
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