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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
ADVAGRAF

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias vaistinio
preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq arba vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Advagraf?

Advagraf — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos takrolimuzo. Jis tiekiamas pailginto
atpalaidavimo kapsulémis, kuriose yra takrolimuzo (0,5 mg: geltonos arba oranzinés; 1 mg: baltos
arba oranzinés; 5 mg: pilk§vai rausvos arba oranzinés). ,,Pailginto atpalaidavimo® reiskia, kad kapsulé
veikliaja medziaga iSskiria pamazu, per kelias valandas.

Kam vartojamas Advagraf?

Jis skiriamas suaugusiems pacientams, kuriems buvo persodinti inkstai ar kepenys, siekiant iSvengti
atmetimo reakcijos (kai imuniné sistema kovoja su transplantuotu organu). Preparatas taip pat
skiriamas suaugusiems, kuriems kiti imunosupresantai neveiksmingi.

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Advagraf?

Advagraf turi skirti gydytojas, turintis patirties gydant pacientus po organy persodinimo.

Advagraf skirtas ilgalaikiam vartojimui. Dozés skai¢iuojamos pagal pacienty kiino svori. Gydytojas
turi nuolat tikrinti takrolimuzo lygi kraujyje, kad pastoviai iSlikty reikiamas jo kiekis. Vartojant
Advagraf atmetimo reakcijos prevencijai doz¢ priklauso nuo persodinto organo riiSies. Inksty
persodinimo atveju pirminé dozé yra nuo 0,20 iki 0,30 mg kilogramui kiino svorio. Kepeny
transplantacijos atveju pirminé dozé yra nuo 0,10 iki 0,20 mg kilogramui kiino svorio.

Gydant atmetimo reakcija po kepeny ir inksty persodinimo Sios dozés gali biiti tokios pat. Persodinus
kitus organus (Sirdj, plaucius, kasa ar zarnyna) pirminé doz¢ yra nuo 0,10 iki 0,30 mg kilogramui kiino
svorio. Preparatas vartojamas viena karta per dieng ryte, maziausiai vieng valanda prie$ valgi, arba dvi
tris valandas po jo.

Kaip veikia Advagraf?

Veiklioji Advagraf medziaga takrolimuzas yra imunosupresantas. Tai reiSkia, kad jis sumaZzina
imuninés sistemos (natiiralios organizmo apsaugos) veikla. Takrolimuzas veikia specialias imuninés
sistemos lasteles, vadinamas T limfocitais, kurios puola persodinto organo lasteles (atmeta organa).
Takrolimuzas vartojamas jau nuo 10-ojo deSimtmecio vidurio. Europos Sajungoje (ES) jis tiekiamas
kapsulémis Prograf arba Prograft pavadinimu (priklausomai nuo $alies). Advagraf yra labai panasus |
Prograf (Prograft), bet jo gamybos budas yra kitoks, ir veiklioji medziaga i§ kapsulés iSsiskiria daug
l1é¢iau nei i§ Prograf (Prograft), todél Advagraf vartojamas viena karta per diena, o Prograf (Prograft) —
du. Taigi pacientams lengviau laikytis gydymo.
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Kaip buvo tiriamas Advagraf?

Kadangi takrolimuzas ir Prograf (Prograft) jau buvo vartojamas Europos Sajungoje, bendrové pateiké
tyrimu rezultatus, kurie buvo gauti anksc¢iau atlikus tyrimus su §iais preparatais, ir duomenis i
mokslinés literatiiros. Ji taip pat pateiké klinikiniy tyrimy duomenis, kuriuose dalyvavo 668 pacientai
po inksty persodinimo, ir kuriy metu Advagraf poveikis buvo lyginamas su Prograf (Prograft) arba
ciklosporiny (kity imunosupresanty, vartojamy atmetimo reakcijos prevencijai) poveikiu. Be to,
pacientai tyrimy metu dar gavo mikofenolato mofetila (kito atmetimo reakcijos prevencija
uztikrinancio vaisto). Pagrindinis veiksmingumo matas buvo pacienty skai¢ius, kuriems persodinto
organo veikla sutriko (pavyzdziui, nustatant, ar reikia pakartoti persodinima arba grizti prie dializés)
po mety gydymo. Tolesni nedidelés apimties tyrimai buvo atlikti su 119 pacienty, kuriems buvo
persodinti inkstai, ir su 129 pacientais, kuriems buvo persodintos kepenys. Tyrimy metu buvo stebima,
kaip organizmas pasisavina Advagraf lyginant su Prograf (Prograft).

Kokia Advagraf nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Tyrimai parodé¢, kad Advagraf buvo toks pats veiksmingas kaip ir lyginamieji vaistai. Pra¢jus
vieneriems metams, persodinto organo veikla sutriko 14 proc. pacienty, vartojusiy Advagraf, lyginant
su 15 proc. pacienty, vartojusiy Prograf (Prograft), ir 17 proc. — vartojusiy ciklosporina. Trumpesniy
tyrimy metu pacienty, kuriems persodinti inkstai ir kepenys, organizmas vaistus Advagraf ir Prograf
(Prograft) pasisavino panasiai.

Kokia su Advagraf vartojimu siejama rizika?

Dazniausi Salutiniai reiskiniai, pastebéti gydant Advagraf (daugiau nei 1 pacientui i§ 10), yra drebulys,
galvos skausmas, pykinimas (Sleikstulys), viduriavimas, inksty sutrikimai, hiperglikemija (padidéjes
gliukozés kiekis kraujyje), diabetas, hiperkalemija (padidéjes kalio kiekis kraujyje), hipertenzija
(padidéjes kraujospudis) ir insomnija (miego sutrikimai). ISsamy visy Salutiniy reiSkiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Advagraf, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Advagraf draudziama skirti Zzmonéms, kurie jautrts (alergiski) takrolimuzui, makrolidiniams
antibiotikams (pvz., eritromicinui) arba bet kurioms kitoms sudétinéms medziagoms.

Pacientai turi biiti ypa¢ atsargiis vartodami, o gydytojai skirdami, kitus vaistus (tarp ju ir vaistazoles)
kartu su Advagraf, nes gali prireikti pakoreguoti Advagraf ar kito kartu vartojamo vaisto dozg. ISsamia
informacija galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Advagraf buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprend¢, kad Advagraf teikiama nauda yra didesné uz
keliama rizika skiriant ji suaugusiu pacienty, kuriems persodinti inkstai ar kepenys, transplantato
atmetimo profilaktikai, ir gydant persodinto organo atmetimo reakcija suaugusiems pacientams,
kuriems kiti imunosupresantai neturi poveikio. Komitetas rekomendavo suteikti Advagraf rinkodaros
teise.

Kita informacija apie Advagraf:
Europos Komisija 2007 m. balandzio 23 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Advagraf

rinkodaros teisg. Rinkodaros teisés turétojas yra bendrové ,,Astellas Pharma Europe B.V.*.

ISsamy Advagraf EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2008-02.
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