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Debido al riesgo de aparicion de malformaciones congénitas y aborto espontaneo, el
micofenolato mofetilo y el micofenolato sodico sélo se administrardn a mujeres embarazadas
en caso de que no se pueda utilizar ninguna otra alternativa terapéutica disponible. En mujeres
con capacidad de gestacion, el MM y el MS no deberan administrarse hasta que se haya
descartado la existencia de un embarazo y se tenga constancia de que se estan adoptando
medidas anticonceptivas eficaces.

En mujeres con capacidad de gestacion, el micofenolato de mofetilo y el micofenolato sodico
no deberan administrarse hasta que se haya descartado la existencia de un embarazo y se
tenga constancia de que se estan adoptando medidas anticonceptivas eficaces.

Tanto el micofenolato mofetilo como el micofenolato sédico son profarmacos que tras ser
administrados se absorben rapida y completamente transformandose en su forma
farmacoldgica activa, el acido micofendlico, dotado de potentes efectos citostaticos sobre los
linfocitos T y B. En combinacién con ciclosporina y corticosteroides, el micofenolato sodico esta
indicado para la profilaxis del rechazo agudo en pacientes adultos sometidos a trasplante renal
alogénico, y el micofenolato mofetilo para la profilaxis del rechazo agudo de este mismo
trasplante asi como del cardiaco y del hepético.

Tras la revision de todos los datos disponibles sobre el riesgo de malformaciones congénitas
asociadas a la administracién de los mencionados principios activos, se ha identificado lo
siguiente:

Se confirma el potente efecto teratogénico del micofenolato mofetilo y del micofenolato sodico
en humanos. En caso de exposicion durante el embarazo, se incrementa tanto el riesgo de
malformaciones congénitas como de aborto espontéaneo 1,2,3,4

La incidencia de malformaciones congénitas se estima en un 23%-27% de los recién nacidos
vivos de mujeres expuestas a micofenolato mofetilo frente al 4%-5% en mujeres tratadas
durante el embarazo con otros inmunosupresores.

Las malformaciones mas frecuentemente identificadas han sido las siguientes: faciales (e;.
labio leporino, paladar hendido, micrognatia, hipertelorismo); oculares (ej. coloboma); éticas (e;.
atresia del conducto auditivo externo); traqueo-esofagicas (ej. atresia de eséfago); digitales (ej,
polidactilia, sindactilia); renales; cardiacas (ej. defectos de los septos auriculares y
ventriculares) y del sistema nervioso (ej. espina bifida).

Se han notificado casos de aborto espontaneo en un 45%-49% de mujeres expuestas a
micofenolato mofetilo frente al 12-33% en mujeres tratadas durante el embarazo con otros
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inmunosupresores.
En base a ello, la Agencia Esparfola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
establece las siguientes recomendaciones dirigidas a los profesionales sanitarios:

En mujeres embarazadas el micofenolato mofetilo y el micofenolato sddico sélo se
administraran en caso de que no se pueda utilizar ninguna otra alternativa terapéutica
disponible.

Antes de administrar micofenolato de mofetilo 0 micofenolato sédico a mujeres con capacidad
de gestacion se debera:

Descartar la existencia de un embarazo. Se recomienda realizar dos pruebas analiticas
(sangre u orina) separadas entre si por un plazo de 8-10 dias.

Constatar que la mujer esta adoptando medidas anticonceptivas eficaces, recomendandole
utilizar simultdneamente dos métodos complementarios durante todo el tratamiento y hasta 6
semanas después de haberlo finalizado.

A los varones se les explicara, que durante el tratamiento y hasta 90 dias después de que
este haya finalizado deberan utilizar preservativo en sus relaciones sexuales. Asimismo se
recomienda que sus parejas adopten medidas anticonceptivas eficaces durante este mismo
periodo.

Se estan elaborando unos documentos de prevencion de riesgo de malformaciones
congénitas que seran distribuidos por los titulares de la autorizacién de comercializacién y
estaran disponibles en la pagina web de la AEMPS (Centro de informacion online de
medicamentos de la AEMPS (CIMA)) dentro del icono junto a la ficha técnica y prospecto de los
medicamentos afectados.

En Espana se encuentran comercializados con micofenolato mofetilo Cellcept®, Myfenax® y un
amplio numero de genéricos5. Con micofenolato sédico Unicamente se encuentra
comercializado Myfortic®.

Finalmente, se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones
adversas al (Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente) del Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia, pudiéndose notificar también a través del formulario electrénico
disponible en la web www.notificaRAM.es.
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