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Poder mantener la dosis de MPA se asocia a
Menor riesgo de rechazo/
pérdida del injerto*

Los ajustes de dosis de MMF

por complicaciones Gl estan
asociados a un aumento significativo
en la pérdida del injerto

Menor severidad de los eventos adversos GI?
myfortic® fue especificamente disenado para reducir

los eventos adversos Gl de MMF :
Menor necesidad de

reducir la dosis a causa

de la tolerabilidad GI>®

Mas de 50% de los pacientes con MMF
reduce la dosis o discontinua el

. . . tratamiento por problemas G2
Mejor Calidad de Vida

para el paciente?
. e Menos dolor abdominal
« e Menos reflujo
. * Menos diarrea
* * Menos indigestion/dispepsia
. * Menos constipacion




1  Menor severidad de los eventos adversos GI2

- Todos los pacientes estaban recibiendo un régimen basado en un CNI con MMF.

- Todos los puntajes de las subescalas de la Escala de Evaluacion de los Sintomas Gastrointestinales
(P<.0001) mejoraron en forma significativa luego de la conversion de MMF a myfortic® en el total
de la poblacion y en los pacientes que recibian tanto CsA-ME como tacrolimus
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Mejor Calidad de Vida para el paciente’®

Mayor Calidad de Vida > Menor Riesgo > Eficacia Plena
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3 Menor necesidad de reducir la dosis
a causa de la tolerabilidad GI>®
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Poder mantener la dosis de MPA se asocia a
Menor riesgo de rechazo/ pérdida del injerto*
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Ponga a sus pacientes en el camino
de una proteccion potente y completa

myfortic® fue especialmente disenado para reducir
los eventos adversos Gl

La conversion de MMF a myfortic® reduce significativamente
la incidencia de eventos adversos GI?

La conversion a myfortic® conlleva a mejorar la Calidad de Vida3

Los ajustes de dosis de MMF por complicaciones Gl estan
asociados a un aumento significativo en la pérdida del injerto*>
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MYFORTIC®
COMPOSICION: un comprimido gastrorresistente contiene 180 6 360 mg de acido micofendlico
(como sal sodica).

INDICACIONES: tratamiento inmunosupresor en trasplante de 6rganos asociados a ciclosporinas
y esteroides.

POSOLOGIA: la dosis recomendada es de 720 mg dos veces al dia (1440 mg diarios). Se debe
vigilar estrechamente a los pacientes con insuficiencia renal cronica grave (filtracion glomerular <
25 mleminlel,73 m-2). Se tienen escasos antecedentes de uso pediatrico.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al micofenolato sédico, el acido micofendlico o el
micofenolato mofetilo 0 a cualquiera de los excipientes de este medicamento.

PRECAUCIONES Y/0 ADVERTENCIAS: Riesgo elevado de linfomas u otras neoplasias malignas,
especialmente de la piel. Inmunodepresion excesiva con mayor propension a infecciones. Se han
registrado casos de leucoencefalopatia multifocal progresiva en pacientes tratados con micofe-
nolato mofetilo. Debe administrarse con precaucion a pacientes con enfermedades del aparato
digestivo graves y en actividad. No debe administrarse a pacientes con deficiencias hereditarias de
la hipoxantina-guanina-fosforribosiltransferasa. Se indicara a los pacientes que deben notificar todo
signo de mielodepresion. Es preciso realizar hemogramas completos con regularidad para vigilar
la aparicién de neutropenia. Riesgo elevado de malformaciones congénitas si se utiliza durante el
embarazo. Deben emplearse métodos anticonceptivos eficaces. (*) No se administre durante el
embarazo o cuando se sospeche de su existencia, ni durante la lactancia a menos que a criterio
meédico el balance riesgo/beneficio sea favorable. En caso de ser imprescindible su uso por no
existir otra alternativa terapéutica suspéndase la lactancia materna. Deben evitarse las vacunas
elaboradas con microbios vivos. (*) Precauciones en pacientes con alteraciones del funcionalismo
hepatico, insuficiencia renal, Ulcera gastrica.

INTERACCIONES: No deben administrarse vacunas elaboradas con microbios vivos. Se debe pro-
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ceder con cautela cuando se coadministren colestiramina o farmacos que interfieren la circulacion
entero hepatica. Se debe proceder con cautela cuando se coadministren aciclovir, ganciclovir, anti-
acidos que contengan hidroxidos de magnesio y aluminio, o anticonceptivos orales. Debe evitarse
la azatioprina, pues no se ha estudiado su coadministracion con Myfortic. Puede variar la concen-
tracion sistémica del principio activo de Myfortic cuando se cambia de ciclosporina a tacrolimus y
viceversa. (*) Probenecid.

REACCIONES ADVERSAS: entre las reacciones adversas registradas durante la administracion
de Myfortic en asociacion con ciclosporina para micro emulsion y corticoesteroides figuran: Muy
frecuentes: virosis, bacteriosis y micosis, diarrea y leucopenia. Frecuentes: infecciones de las vias
respiratorias altas, neumonia, anemia, trombocitopenia, cefalea, tos, distension abdominal, dolor
abdominal, estrenimiento, dispepsia, flatulencia, gastritis, heces blandas, nauseas, vomitos, fati-
ga, fiebre, anomalias en las pruebas de la funcion hepatica, creatininemia elevada. Infrecuentes:
infeccion de heridas, septicemia, osteomielitis, linfocele, linfopenia, neutropenia, linfadenopatia,
temblor, insomnio, congestion pulmonar, sibilancias, dolor abdominal a la palpacion, pancreatitis,
eructos, halitosis, ileo, esofagitis, Ulcera péptica, subileo, cambio de coloracién en la lengua, he-
morragia gastrointestinal, sequedad de boca (xerostomia), tlcera labial, obstruccion del conducto
parotideo, enfermedad por reflujo gastroesofagico, hiperplasia gingival, peritonitis, sindrome pseu-
dogripal, edema en extremidades inferiores, dolor, escalofrios, sed, debilidad, anorexia, hiperli-
pidemia, diabetes mellitus, hipercolesterolemia, hipofosfatemia, alopecia, equimosis, taquicardia,
edema pulmonar, extrasistoles ventriculares, conjuntivitis, vision borrosa, artritis, dolor de espalda,
calambres musculares, papiloma cutaneo, carcinoma basocelular, sarcoma de Kaposi, trastorno
linfoproliferativo, carcinoma epidermoide, suenos andmalos, percepcion delirante, hematuria, ne-
crosis de los tubulos renales, estenosis uretral, impotencia. Se atribuyen al acido micofendlico las
reacciones adversas siguientes, como efectos de clase farmacologica: colitis, esofagitis, gastritis,
pancreatitis, perforacion intestinal, hemorragia gastrointestinal, Ulceras gastricas, ulceras duode-
nales, ileo, infecciones graves, neutropenia, pancitopenia. Se han registrado casos de leucoence-
falopatia multifocal progresiva.

PRESENTACIONES: comprimidos recubiertos: Estuche con 120 de 180 mg y de 360 mg. E.F.
33.025 y 33.026. Nota: antes de prescribir el producto, favor leer la informacién completa de
prescripcion del producto. Info. Casa matriz: 4.10.2005, modif. el 26.4.2007, el 23.10.2007 y el
6.5.2008. Revisién Local: mayo 2008.

(*) Exigencia de las Autoridades Locales.
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La conversion a myfortic® de los pacientes con complicaciones Gl asociadas a MMF

redujo en forma significativa la severidad de los sintomas Gl en el mes 3
tanto en CsA-MPA como en TAC-MPA

Todos los pacientes

1 p=<.0001 p=<.0001 p=<.0001 p=<.0001 p=<.0001
E B MMF (basal)
E 2 myfortic® (mes 1)
813 3.2 2,85 myfortic® (mes 3)
= 2,52 -
3 217
5 _ 2,04 2,04
s | 2 178 11 1,98 1,95 176 1.,
© ' 157 1,56 '
=
s
E
Y-
Dolor abdominal Reflujo Diarrea Indigestion Constipacion
n=728 * Diferencia significativa: p<.0001 para todas las subescalas comparadas con el basal.

La diferencia en un rango de 0,4 a 0,8 indica relevancia clinica (segln esta definida por la diferencia minima importante IDM).

- Todos los pacientes estaban recibiendo un régimen basado en un CNI con MMF.

- Todos los puntajes de las subescalas de la Escala de Evaluacion de los Sintomas Gastrointestinales (P<.0001), mejoraron
en forma significativa luego de la conversion de MMF a myfortic® en el total de la poblacion y en los pacientes que reci-
bian tanto CsA-ME como tacrolimus



myfortic® redujo significativamente los sintomas Gl altos y bajos

0,6% 6,2%

2,8%

Evaluado por el médico Evaluado por el paciente

- Estudio PROGIS, prospectivo, multicéntrico demostrando que |a conversion equimolar a myfortic™ de los pacientes con efectos colaterales Gl asociados al MMF, reduce
significativamente |a severidad de sus sintomas Gl altos y bajos.

- La conversidn a myfortic” produjo mejorfas considerables en la percepcidn de los sintomas GI segiin la evaluacion realizada por los pacientes y por los médicos.

- EI 66,1% de los pacientes y el 78% de los médicos reportaron una mejoria general de los sintomas luego de la conversidn.



Incidencia de las reducciones de las dosis y discontinuaciones (MMF)

n=3.675

_ Dosis mantenida
£ Dosis reducida <50%

00 Dosis reducida >50% } 54%

Dosis discontinuada

-

.

- Del total de 3.675 pacientes adultos trasplantados
renales con diagnostico de complicacion Gl en quienes
se habia prescrito MMF en el momento del primer
diagnostico:
- Mas del 50% redujo o discontinuo la dosis luego
del diagndstico G




Impacto de la reduccion de la dosis de MMF en la incidencia de rechazo agudo,
pérdida del injerto 0 muerte

p=<.0001 p=<.003
304 0 Sin reduccién de la dosis
(n=214)
25 - Con reduccion de |a dosis
. 23 . o discontinuacion
3¢ (n=507)
8 20 -
: 15 :
= ) - En un analisis retrospectivo de un solo centro sobre
kS 10 721 pacientes trasplantados renales, la pérdida del
= injerto a los 3 afios ocurrid con una frecuencia de mas
5 - del doble en los pacientes con reduccion de la dosis de
MMEF en comparacion con los pacientes sin reduccion
0 - de la dosis de MMF
Rechazo agudo Pérdida del injerto o muerte =
dentro del primer afio dentro de los tres afios

Un estudio separado y retrospectivo en 213 pacientes trasplantados renales reveld que el riesgo relativo de rechazo aumenta un 4% por cada semana en que se reduce la dosis de
MMF por debajo de la prescrita inicialmente.
(P=.02)."
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