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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
ADVAGRAF

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropskeé verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectete si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Advagraf?

Advagraf je 1éCivy ptipravek, ktery obsahuje ti¢innou latku takrolimus. Je dostupny ve formé tobolek
s prodlouzenym uvoliiovanim, které obsahuji takrolimus (0,5 mg: zluto-oranzové, 1 mg: bilo-
oranzové, 5 mg: tmavocerveno-oranzoveé). ,,Prodlouzené uvoliiovani* znamena, Ze takrolimus je

z tobolky uvolnovan pomalu po dobu né¢kolika hodin.

Na co se pripravek Advagraf pouZiva?

Advagraf se pouziva k prevenci rejekce transplantatu (stav, kdy imunitni systém napadne
transplantovany organ) u dospélych ptijemct ledvinového ¢i jaterniho transplantatu a k 1é¢be
odmitnuti transplantovaného organu u dospélych pacientl nereagujicich na 1é¢bu jinymi
imunosupresivy.

Tento 1ék je dostupny pouze na 1ékatsky predpis.

Jak se pripravek Advagraf pouziva?

Lécbu pripravkem Advagraf by mél zahajit pouze 1ékaf, ktery ma zkusSenosti s 1écbou pacientti po
transplantaci.

Ptipravek Advagraf je urcen k dlouhodobému uzivani. Davky se vypocitavaji na zaklade t€lesné
hmotnosti pacienta. Lékat by mél sledovat, zda se hladina takrolimu v krvi nachdzi v predem
stanoveném rozmezi.

U prevence odmitnuti organu davka ptipravku Advagraf zavisi na typu transplantace, ktera byla
pacientovi provedena. U transplantace ledviny zahajovaci davka ¢ini 0,20 az 0,30 mg na kilogram
télesné hmotnosti, u transplantace jater 0,10 az 0,20 mg/kg.

P1i 1é¢bé odmitnuti organu lze u transplantace ledviny a jater pouzit vySe uvedené davky. U ostatnich
transplantaci (srdce, plic, slinivky nebo stfev) se zahajovaci davky pohybuji v rozmezi od 0,10 do
0,30 mg/kg.

Advagraf se podava jednou denné, a to rano, nejméné jednu hodinu pted jidlem nebo dvé az tfi hodiny
po ném.

Jak pripravek Advagraf ptasobi?
Takrolimus, u¢inna latka pfipravku Advagraf, je imunosupresivum. To znamend, Ze omezuje aktivitu
imunitniho systému (pfirozené obranné mechanismy téla). Takrolimus pisobi na konkrétni bunky
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v imunitnim systému, nazyvané T-bunky, jez jsou primarné zodpoveédné za ,,napadeni* (rejekci neboli
odmitnuti) transplantovaného organu.

Takrolimus se pouziva od poloviny 90. let. V ramci Evropské unie (EU) je dostupny ve formé tobolek
pod nazvem Prograf nebo Prograft (dle jednotlivych zemi). Advagraf je velice podobny piipravku
Prograf/Progratft, 1isi se pouze zptisobem vyroby. Ta byla pozménéna tak, aby se uc¢inna latka
ptipravku Advagaf uvoliovala z tobolky pomaleji, nez je tomu u piipravku Prograf/Prograft. Advagraf
se tudiz uziva jen jednou denné, zatimco Prograf/Prograft se uziva dvakrat denné€. Pacientim to mtze
pomoci dodrzovat 1écbu.

Jak byl pripravek Advagraf zkouman?

vysledky studii diive provedenych pro piipravek Prograf/Prograft a idaje publikované v odborné
literatufe. Mimoto piedlozila vysledky klinické studie na 668 pacientech po transplantaci ledviny,
ktera porovnavala pouziti piipravku Advagraf s pouzitim ptipravku Prograf/Prograft nebo
cyklosporinu (dal§i imunosupresivum pouzivané k prevenci rejekce transplantovaného organu).
Pacienti rovnéz dostavali mykofenolat mofetil (dalsi 1ék pouzivany k prevenci organové rejekce).
Hlavnim méftitkem ucinnosti byl pocet pacientil, u nichz transplantat po jednom roce 1é¢by neplnil
svou funkci (posuzovalo se naptiklad podle toho, kolik pacientli vyZzadovalo opakovanou transplantaci
nebo navrat k dialyze). Byly provedeny i dalsi, kratsi studie, a to na 119 pacientech po transplantaci
ledvin a na 129 pacientech po transplantaci jater, které sledovaly, jak se Advagraf vstiebava v téle
v porovnani s pfipravkem Prograf/Prograft.

Jaky prFinos pripravku Advagraf byl prokazan v pribéhu studii?

Advagraf byl stejné u¢inny jako oba srovnéavaci ptipravky. Po jednom roce 1é€by zaznamenalo selhani
transplantovaného organu 14 % pacientt dostavajicich Advagraf, 15 % pacientt 1é¢enych ptipravkem
Prograf/Prograft a 17 % pacientti 1éCenych cyklosporinem. Kratsi studie na pacientech po transplantaci
ledviny/jater ukéazaly, ze absorpce piipravku Advagraf v téle je srovnatelna s absorpci piipravku
Prograf/Progratft.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Advagraf?

Mezi nejbéznéjsi ucinky spojené s uzivanim piipravku Advagraf (zaznamenané u vice nez 1 pacienta
z 10) patfi tes, bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), prijem, ledvinové potize, hyperglykémie
(zvysené hodnoty obsahu krevniho cukru), diabetes, hyperkalémie (zvySené hodnoty obsahu drasliku
v krvi), hypertenze (vysoky krevni tlak) a nespavost. Uplny seznam viech vedlejsich uginkt hlagenych
v souvislosti s pfipravkem Advagraf je uveden v ptibalovych informacich.

Pipravek Advagraf by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na takrolimus,
makrolidova antibiotika (napf. erytromycin) nebo na kteroukoli jinou slozku ptipravku.

Pacient i lékat by méli dbat opatrnosti, uziva-li pacient soucasné s piipravkem Advagraf jiné 1éky
(vCetné nekterych bylinnych piipravki), jelikoz v takovych ptipadech mize byt zapotiebi upravit
davku ptipravku Advagraf nebo spole¢n¢ uzivaného léku. Podrobné informace o interakcich ptipravku
jsou uvedeny v piibalovych informacich.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Advagraf schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) usoudil, Ze pfinosy ptipravku Advagraf pii profylaxi
organové rejekce u dospélych prijemct ledvinového nebo jaterniho alotransplantatu a k 1é¢b¢ rejekce
alotransplantatu u dospélych pacientii nereagujicich na l1é¢bu jinymi imunosupresivy prevysuji jeho
rizika. Vybor doporucil, aby bylo pfipravku Advagraf udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Advagraf:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptipravku Advagraf platné v celé Evropské unii
spolecnosti dne 23. dubna 2007. Drzitelem rozhodnuti o registraci je spole¢nost Astellas Pharma
Europe B.V.

PIné znéni Evropské veiejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Advagraf je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2008.
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