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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
MODIGRAF

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat’ liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiuceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Modigraf?
Modigraf je liek, ktory obsahuje ¢innu latku takrolimus. Dodéava sa vo forme vreciek (0,2 mg a 1 mg)
obsahujucich granulat na peroralnu suspenziu.

Na ¢o sa liek Modigraf pouziva?

Liek Modigraf sa pouziva u dospelych a deti s transplantovanou obli¢kou, peceniou alebo
transplantovanym srdcom, s cielom predist’ odmietnutiu organu (situacia, ked’ imunitny systém
napadne transplantovany organ). Liek Modigraf mozno tiez pouzivat’ na lieCbu odmietnutia organov,
ked’ zlyhala lie¢ba inymi imunosupresivnymi liekmi.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Modigraf uziva?

Liecbu liekom Modigraf by mali predpisovat’ iba lekari, ktori maju skiisenosti so starostlivostou o
pacientov po transplantacii.

Liek Modigraf je uréeny na dlhodobé uzivanie. Davkovanie sa vypocita na zaklade telesnej hmotnosti
pacienta. Lekari by mali sledovat’ hladiny latky takrolimus v krvi, aby sa udrzali v ramci vopred
definovanych trovni.

Pri prevencii odmietnutia zavisi davkovanie lieku Modigraf od typu transplantatu, ktory pacient dostal.
V pripade pacientov s transplantovanou oblickou je pociato¢na denna davka 0,2 az 0,3 mg na kilogram
telesnej hmotnosti u dospelych a 0,3 mg na kilogram u deti. V pripade pacientov s transplantovanou
pecenou je pociatocna denna davka 0,1 az 0,2 mg na kilogram telesnej hmotnosti u dospelych a 0,3

mg na kilogram u deti. Pociato¢na davka u pacientov s transplantovanym srdcom je 0,075 mg/kg u
dospelych a 0,3 mg/kg u deti.

Pri lieCbe odmietnutia mozno pri transplantatoch obli¢iek a pecene pouzivat’ rovnaké davkovanie. V
pripade transplantatu srdca je davka 0,15 mg/kg/den u dospelych a 0,2 az 0,3 mg/kg u deti.

Liek Modigraf sa uziva dvakrat denne, obycajne rano a vecer.

Akym sposobom liek Modigraf ucinkuje?

Utinn4 latka lieku Modigraf, takrolimus, je imunosupresivum. To znamena, Ze znizuje aktivitu
imunitného systému (prirodzena obrana tela). Takrolimus u¢inkuje na $pecialne bunky v imunitnom
systéme nazyvané T-bunky, ktoré su prvotne zodpovedné za napadanie transplantovaného organu
(odmietnutie organu).
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Takrolimus je v Eurdpskej Gnii (EU) dostupny na prevenciu odmietnutia organov od polovice 90.
rokov minulého storo¢ia. Liek Modigraf je podobny s inym lickom obsahujtcim takrolimus, lickom
Prograf alebo Prograft, ktory sa dodava vo forme kapsul. Ked’ze lick Modigraf je dostupny vo forme
granulatu, umoziuje upravovanie davky a poskytuje alternativu pre malé deti a osoby neschopné
prehltnat’ kapsule.

AKo bol liek Modigraf skiimany?

Ked’ze G¢inna latka takrolimus sa pouziva uz vel'mi dlho, spolo¢nost’ predlozila vysledky stadii o
ucinnosti latky takrolimus pri transplantacii organov z vedeckej literatiry.

Liek Modigraft bol skimany v dvoch hlavnych studiach zahiajicich deti s transplantovanou pecenou.
Jedna $tadia zahrnala 28 deti, ktoré tento liek uzivali po¢as obdobia jedného roka. Liek Modigraf
nebol porovnavany so ziadnym inym liekom. Hlavnou mierou u¢innosti bolo mnoZzstvo pacientov,
ktorych imunitny systém organ neodmietol. Do druhej $tadie bolo zahrnutych 185 deti, ktorym sa
podaval bud’ lick Modigraf s kortikosteroidmi (skupina imunosupresivnych liekov) alebo kombinacia
inych imunosupresivnych liekov (ciklosporin, azatioprin a kortikosteroidy) pocas jedné¢ho roku.
Hlavnou mierou t¢innosti v tejto $tadii bolo mnoZstvo pacientov, ktorych imunitny systém organ
neodmietol. Zameriavala sa aj na pocet odmietnuti organov u pacientov, ktori nereagovali na
kortikosteroidy.

AKYy prinos preukazal liek Modigraf v tychto Studiach?

Liek Modigraf bol u¢inny pri prevencii odmietnutia organu u deti s transplantovanou pecetiou. V prvej
stadii nebol organ odmietnuty u 79 % pacientov, ktori uzivali liek Modigraf (22 z 28). V druhe;j studii
sa rozdiel medzi celkovym poc¢tom odmietnuti v pripade dvoch lickovych kombinacii nepovazoval za
relevantny. Kombindcia s lickom Modigraf vSak bola ucinnejsia ako ina kombinacia pri prevencii
odmietnuti, v pripade ktorych nebolo mozné pouzit’ lie€bu kortikosteroidmi.

AKké rizika sa spajaju s uzZivanim lieku Modigraf?

Najcastejsie vedlajsie u¢inky pozorované pri uzivani licku Modigraf (pozorované u viac ako 1
pacienta z 10) st cukrovka, hyperglykémia (vysoky obsah cukru v krvi), hyperkaliémia (vysoka
hladina draslika v krvi), insomnia (problémy so spankom), bolest’ hlavy, tremor (chvenie), hypertenzia
(vysoky krvny tlak), hnacka, nauzea (pocit nevol'nosti), patologické funkéné pecCenové testy
(patologicka troven pecenovych enzymov) a oblickové problémy. Zoznam vSetkych vedlajSich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani licku Modigraf sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Liek Modigraf by nemali uZivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na takrolimus alebo na
iné zlozky lieku alebo na in¢ makrolidy (lieky s podobnou $truktirou ako takrolimus).

Preco bol lieck Modigraf schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze pokial’ ide o u¢innost’ a bezpecnost’, je
liek Modigraf podobny inym lieckom obsahujticim takrolimus, ktoré st dostupné vo forme kapsul. Liek
Modigraf tiez poskytuje moznost’ podavania presnej$ich davok a jednoduchsi spdsob podavania
malym detom. Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Modigraf je vacsi nez rizika spojené s jeho
uzivanim pri prevencii odmietnutia transplantatov obli¢ky, pe€ene a srdca imunitnym systémom
prijemcov a pri liecbe odmietnutia rezistentného na liecbu inymi imunosupresivnymi liekmi. Vybor
odporucil udelit’ povolenie na uvedenie licku Modigraf na trh.

DalSie informacie o lieku Modigraf:
Eurépska komisia dna 15. maja 2009 vydala spoloc¢nosti Astellas Pharma Europe B.V. povolenie na

uvedenie licku Modigraf na trh platne v celej Europskej tnii.
Uplné znenie spravy EPAR o lieku Modigraf sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2009.
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