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Advagraf (takrolimusz)
Az Advagraf-ra vonatkozd kozérthetd attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer az Advagraf és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Advagraf-ot vese- vagy majatiiltetésen atesett felnétteknél alkalmazzak a kilok6dés (amikor az
immunrendszer, a szervezet természetes védekez6 rendszere megtamadja az atliltetett szervet)
megel6zésére. Az Advagraf feln6tteknél szervkilokédés kezelésére is alkalmazhatd, ha mas
immunszuppressziv gyogyszerek (az immunrendszer aktivitasat csokkentd gydgyszerek) nem
hatasosak.

Az Advagraf hatéanyaga a takrolimusz.

Hogyan kell alkalmazni az Advagraf-ot?

Az Advagraf retard kapszula formajaban kaphatd, amelybdl lassan, tébb éran keresztil szabadul fel a
takrolimusz. A gydgyszert naponta egyszer, reggel kell bevenni éhgyomorra, illetve étkezés el6tt
legalabb 1 éraval vagy étkezés utan legalabb 2-3 déraval. Az Advagraf adagjat a beteg testtomege, az
atlltetés tipusa és annak alapjan szamitjak ki, hogy azt az 4j szerv kilokédésének megel6zésére vagy
kezelésére alkalmazzak-e. Az adagot a beteg valaszreakcidja és a gydgyszer vérszintje alapjan
madositjak.

Az Advagraf csak receptre kaphato. Kizardlag az immunszuppressziv gyogyszerek alkalmazasaban és a
szervatlltetésen atesett betegek kezelésében tapasztalt szakorvos irhatja fel az Advagraf-ot, illetve
modosithatja az immunszuppressziv kezelést.

Az Advagraf alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Advagraf?

Az Advagraf hatéanyaga, a takrolimusz, egy immunszuppresszans. Csokkenti az immunrendszer
sejtjeinek, az Ugynevezett T-sejteknek az aktivitasat, amelyek elsddlegesen vesznek részt az atultetett
szerv megtamadasaban (szervkilokodés).
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Milyen el6nyei voltak az Advagraf alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A takrolimuszt az 1990-es évek kozepe 6ta alkalmazzak. Az EU-ban kezdetben (az orszagtoél fliggben)
~Prograf” vagy ,Prograft” nev(i kapszula formajaban volt kaphaté. A vallalat a Prograf-fal/Prograft-tal
végzett korabbi vizsgalatok eredményeit, valamint a publikalt szakirodalombdl szarmazé informacidkat
nyujtott be.

Ismertette tovabba egy 668, veseatlltetésen atesett beteggel végzett klinikai vizsgalat eredményeit is,
amelyben az Advagraf alkalmazasat a Prograf/Prograft vagy a ciklosporin (egy masik, szervkilok6dést
megel6zd immunszuppressziv gydgyszer) alkalmazaséval hasonlitottak dssze. Mindegyik beteg kapott
egy mikofenolat-mofetil nevli immunszuppressziv gyogyszert is. A hatdsossag fé6 mutatdja azoknak a
betegeknek a szama volt, akiknél egy év kezelést kovetben sikertelennek bizonyult az atultetés (amit
példaul az ismételt atiiltetés vagy a dializisre vald visszatérés sziikségességével mértek). Az Advagraf
ugyanolyan hatékonynak bizonyult, mint az sszehasonlité készitmények. Egy év elteltével az
Advagraf-fal kezelt betegek 14%-anal (214-bdl 30) Iépett fel szervi elégtelenség, szemben a Prograf-
fal/Prograft-tal kezelt betegek 15%-aval (212-bél 32), illetve a ciklosporinnal kezelt betegek 17%-aval
(212-b8l 36).

Tovabbi rovidebb vizsgdlatokat végeztek 119, vesedtliltetésen atesett beteggel és 129, majatiltetésen
atesett beteggel, amelyekben azt tanulmanyoztak, hogy a naponta egyszer szedett Advagraf hogyan
szivadik fel a szervezetben a naponta kétszer szedett Prograf-hoz/Prograft-hoz képest. Ezek a
vizsgalatok azt mutattak, hogy az Advagraf és a Prograf/Prograft hasonlé takrolimusz-szintet
eredményeznek a szervezetben.

Az Advagraf-fal végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gyogyszer értékels jelentéseiben talalhatd.
Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar az Advagraf alkalmazasa?

Az Advagraf alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Advagraf leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a remegés, a
vesekarosodas (veseproblémak), a magas vércukorszint (hiperglikémia), a cukorbetegség, a magas
kadliumszint a vérben (hiperkalémia), a fert6zések, a magas vérnyomas (hipertenzid) és az
almatlansag.

Az Advagraf nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a makrolid
antibiotikumokkal (példaul az eritromicinnel) szemben.

Miért engedélyezték az Advagraf forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Advagraf alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, és a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Advagraf biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Advagraf biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Advagraf alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Advagraf alkalmazasaval ¢sszefliggésben
jelentett mellékhatédsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a
szliikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Advagraf-fal kapcsolatos egyéb informacio
2007. aprilis 23-an az Advagraf az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Advagraf-fal kapcsolatban tovabbi informacidk, a kisérdiratokat és az értékel6 jelentéseket is
beleértve, az Ugynokség honlapjén taldlhaték: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/advagraf.

Az attekintés utolso aktualizélasa: 04-2026.
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