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EUROOPA AVALIK HINDAMISARUANNE
MODIGRAF

Kokkuvodte Uldsusele

K&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma tervisliku seisundi vdi ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) vdi péorduge oma arsti vOi apteekri
poole. Kui soovite inimravimite komitee soovituste aluse kohta lisateavet, lugege palun teadusliku
arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Mis on Modigraf?
Modigraf on ravim, mis sisaldab toimeainena takroliimust. Seda turustatakse kotikestena (0,2 mg ja
1 mg), mis sisaldavad graanuleid, millest valmistatakse suukaudne suspensioon.

Milleks Modigrafi kasutatakse?

Modigrafi kasutatakse tdiskasvanutel, kellele on siiratud neer vdi maks, et ennetada
aratbukereaktsiooni (kui immuunsisteem riindab siiratud elundit). Modigrafi v8ib kasutada ka siiratud
elundite dratGukereaktsiooni ravimiseks juhul, kui teised immunosupressandid ei moju.

Seda ravimit saab Uksnes retsepti alusel.

Kuidas Modigrafi kasutatakse?

Ravi Modigrafiga peab alustama iksnes siiratud elunditega patsientide ravis kogenud arst.

Modigraf on ette ndhtud pikaajaliseks kasutamiseks. Annused arvutatakse patsiendi kehakaalu jargi.
Arst peab jalgima, et takroliimuse sisaldus patsiendi veres pusiks ettenahtud vahemikus.
Aratbukereaktsiooni ennetamisel oleneb Modigrafi annus sellest, mis elund patsiendile siirati.
Neerusiirdepatsientidel on esialgne 66péevane annus 0,2-0,3 mg kehakaalu kilogrammi kohta
taiskasvanutel ja 0,3 mg kehakaalu kilogrammi kohta lastel. Maksasiirdepatsientidel on esialgne
00péevane annus 0,1-0,2 mg kehakaalu kilogrammi kohta téiskasvanutel ja 0,3 mg kehakaalu
kilogrammi kohta lastel. Stidamesiirdepatsientidel on esialgne 66pdevane annus 0,075 mg kehakaalu
kilogrammi kohta téiskasvanutel ja 0,3 mg kehakaalu kilogrammi kohta lastel.

AratBukereaktsiooni ravis vdib kasutada neeru- ja maksasiirdepatsientidel samu annuseid.
Siudamesiirdepatsientidel on 66paevane annus 0,15 mg kehakaalu kilogrammi kohta taiskasvanutel ja
0,2-0,3 mg kehakaalu kilogrammi kohta lastel.

Modigrafi manustatakse kaks korda péevas, tavaliselt hommikul ja Ghtul.

Kuidas Modigraf toimib?

Modigrafis toimeainena sisalduv takroliimus on immunosupressant ehk aine, mis véhendab

immuunvastust (organismi loomuliku kaitsemehhanismi talitlust). Takroliimus mojub

immuunsusteemi teatud rakkudele (T-rakkudele), mis rindavad siiratud elundit (elundi

aratOukereaktsioon).

Takroliimust on elundi aratdukereaktsiooni ennetamiseks Euroopa Liidus turustatud alates 1990.

aastate keskpaigast. Modigraf sarnaneb (he teise takroliimust sisaldava ravimiga — Prografi voi

Prograftiga — mida turustatakse kapslites. Kuna Modigraf sisaldab graanuleid, on véimalik annuseid
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tapselt kohandada, ning vdikestel lastel ja teistel inimestel, kes ei suuda kapsleid neelata, on ravimit
lihtsam kasutada.

Kuidas Modigrafi uuriti?

Kuna takroliimust on kasutatud mitu aastat, esitas ettevdte teaduskirjanduse uuringute tulemused
takroliimuse efektiivsuse kohta elundite siirdamisel.

Modigrafti uuriti kahes pdhiuuringus lastel, kellele oli siiratud maks. Uhes uuringus osales 28 last, kes
said ravimit kuni ihe aasta. Modigrafi ei vOrreldud teiste ravimitega. Efektiivsuse pdhinditaja oli
nende patsientide arv, kellel ei tekkinud elundi &ratbukereaktsiooni. Teises uuringus osales 185 last,
kellele anti Uihe aasta jooksul kas Modigrafi koos kortikosteroididega (immuunvastust vahendavate
ravimite rihm) v8i muude immuunvastust vahendavate ravimite kombinatsioone (tstiklosporiin,
asatiopriin ja kortikosteroidid). Efektiivsuse pdhinaitaja oli selles uuringus nende patsientide arv,
kellel ei tekkinud elundi aratdukereaktsiooni. Uuringus vaadeldi ka elundite daratdukereaktsiooni
esinemist patsientidel, kellel ei tekkinud ravivastust kortikosteroididele.

Milles seisneb uuringute pdhjal Modigrafi kasulikkus?

Modigraf oli efektiivne elundite &ratdukereaktsiooni ennetamisel siiratud maksaga lastel. Esimeses
uuringus ei tekkinud elundi aratdukereaktsiooni 79%-1 Modigrafi saanud patsiendil (28 patsiendist 22-
). Teises uuringus ei peetud dratdukereaktsiooni juhtumite koguarvu erinevust kahe
ravimikombinatsiooni korral oluliseks. Modigrafi sisaldanud ravimikombinatsioon oli siiski
efektiivsem kui teine ravimikombinatsioon elundite aratdukereaktsiooni ennetamisel siis, kui ravi
kortikosteroididega ei olnud véimalik.

Mis riskid Modigrafiga kaasnevad?

Modigrafi kbige sagedamad kdrvalndhud (esinenud enam kui Uhel patsiendil kiimnest) on suhkurtdbi,
huperglikeemia (suur suhkrusisaldus veres), hiiperkaleemia (suur kaaliumisisaldus veres), unetus,
peavalu, vérin, hiipertensioon (kdrge vererdhk), kGhulahtisus, iiveldus, maksaensuiimide
ebanormaalne sisaldus veres ja neeruprobleemid. Modigrafi kohta teatatud kdrvalnéhtude taieliku
loetelu leiate pakendi infolehelt.

Modigrafi ei tohi kasutada patsiendid, kes v@ivad olla takroliimuse vdi selle ravimi mis tahes muu
koostisaine voi muude makroliidide (takroliimusega sarnase struktuuriga ravimid) suhtes tlitundlikud
(allergilised).

Miks Modigraf heaks kiideti?

Inimravimite komitee oli arvamusel, et efektiivsuse ja ohutuse osas sarnaneb Modigraf muude
takroliimust sisaldavate ravimitega, mida turustatakse kapslites. Lisaks pakub Modigraf tdpsema
annuse manustamise vdimalust ja seda on lihtsam anda vaikestele lastele. Inimravimite komitee
otsustas, et Modigrafi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid elundi &ratdukereaktsiooni
ennetamiseks neeru-, maksa- voi sudamesiirdepatsientidel ning &ratGukereakstiooni raviks patsientidel,
kellel ei teki ravivastust teistele immunosupressantidele. Komitee soovitas anda Modigrafile miitgiloa.

Muu teave Modigrafi kohta
Euroopa Komisjon andis Modigrafi midgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,

ettevottele Astellas Pharma Europe B.V. 15. mail 20009.
Euroopa avaliku hindamisaruande taisteksti Modigrafi kohta leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 04-2009.
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