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EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos ertékeld jelentés (EPAR) osszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdciora van sziiksége,
olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer az Advagraf?

Az Advagraf takrolimusz hatdéanyagot tartalmazd gyogyszer. A gyogyszer takrolimuszt tartalmazo,
nyujtott hatdanyag leadasu kapszulak formajaban kaphat6 (0,5 mg: sarga €s narancssarga; 1 mg: fehér
és narancssarga; és 5 mg: sziirkésvords és narancssarga). A ,,nyujtott hatéanyag leadas™ azt jelenti,
hogy a takrolimusz lassan, néhany ora alatt szabadul fel a kapszulabol.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato az Advagraf?

Az Advagrafot vese- vagy majatiiltetett felnétt betegek kezelésére hasznaljak, a szervkilokodés
megeldzésére (amikor az immunrendszer megtamadja a beliltetett szervet). Az Advagraf akkor is
hasznalhaté feln6tt betegek szervkilokddésének kezelésére, amikor mas immunszuppressziv
gyogyszerek nem hatésosak.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni az Advagrafot?

Az Advagraf kezelést csak a szervatiiltetett betegek kezelésében jartas orvos irhatja eld.

Az Advagrafot a betegek hossza tava kezelésére hasznaljak. A gyogyszer adagjat a betegek teststilya
hogy az elére meghatarozott tartomanyon beliil van-e. Szervkilokddés megel6zésére alkalmazva az
Advagraf adagja a betegbe beliltetett szerv tipusatol fligg. Veseatiiltetett betegeknél a kezd6 adag
teststly kilogrammonként 0, 20 mg és 0, 30 0 mg kdzott van. Majatiiltetésnél a kezdd adag 0, 10 mg
¢és 0, 20 mg/testsuly kilogramm kozott van.

Szervkilokddés kezelésekor ugyanezeket az adagokat lehet alkalmazni vese- €s majatiiltetéseknél. Mas
szervatiiltetéseknél (sziv, tiidd, hasnyalmirigy vagy bél) a kezd6 adag 0, 10 mg és 0, 30 mg/kg kozott
van. Az Advagrafot naponta egyszer, reggel, legalabb egy oraval az étkezés eldtt, vagy két-harom
oraval étkezés utan kell bevenni.

Hogyan fejti ki a hatasat az Advagraf?
Az Advagraf hatéanyaga, a takrolimusz, egy immunszuppressziv szer. Ez azt jelenti, hogy csokkenti
az immunrendszer aktivitasat (a szervezet természetes védekezését). A takrolimusz az immunrendszer
néhéany specialis, T-sejtnek nevezett sejtjén fejti ki a hatasat, melyek leginkabb felelosek a betiltetett
szervek megtamadasaért (a szervkilokodésért).

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK

Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged



A takrolimuszt az 1990-es évek kozepétdl hasznaljak. Az Eurépai Uniodban (EU) Prograf vagy
Prograft kapszula néven kaphatd (az orszagtdl fiiggéen). Az Advagraf nagyon hasonld a
Prograthoz/Progarfthoz, de az eldallitasat ugy valtoztattdk meg, hogy a hatdéanyag a kapszulabol
lassabban szabadul fel, mint a Prografbol/Prograftbol. Ez lehetové teszi az Advagraf naponta egyszer
torténd alkalmazasat, mig a Prografot/Prograftot naponta kétszer adjak. Ez segithet a betegeknek
abban, hogy betartsak a kezelést.

Milyen médszerekkel vizsgaltik az Advagrafot?

Mivel a Prografot/Prograftot mar hasznaljak az EU-ban, a cég a Prograffal/Prografttal korabban
végzett vizsgalatokbol szarmazd eredményeket, és a szakirodalomban kozzétett adatokat nyujtotta be.
Egy 668 veseatiiltetett beteggel végzett klinikai vizsgalat eredményeit is benyujtottak, melyben az
Advagraf alkalmazasat a Prograf/Prograft vagy ciklosporin (egy, a kilokddés megel6zésére hasznalt
masik immunszuppressziv gyogyszer) alkalmazasaval hasonlitottdk Ossze. A betegek mikofenolat
mofetilt (egy, a kilokddés megeldzésére hasznalt masik gyodgyszert) is kaptak. A hatdsossag 0
mértéke azoknak a betegeknek a szama volt, akiknél a szervatiiltetés egy éves kezelés utan sikertelen
volt (példaul az ismételt transzplantacio vagy a dializisre torténd visszatérés sziikségessége alapjan
meghatarozva). Tovabbi révidebb vizsgalatokat is végeztek 119 vese- és 129 majatiiltetett beteggel azt
tanulmanyozva, hogy az Advagraf hogyan szivodik fel a szervezetben a Prograffal/Prografttal
Osszehasonlitva.

Milyen elényei voltak az Advagraf alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Advagraf ugyanolyan hatasos volt, mint a két komparator készitmény. Egy év utan az Advagrafot
kap6 betegek 14%-anal fordult el szervi elégtelenség. A Prograffal/Prografttal kezelt betegeknél ez
az arany 15%, a ciklosporinnal kezelteknél 17% volt. A vese- és majatiiltetett betegekkel végzett
rovidebb vizsgalatok azt mutattak, hogy az Advagraf és a Prograf/Prograft felszivodasa a szervezetben
Osszehasonlithato volt.

Milyen kockazatokkal jar az Advagraf alkalmazasa?

Az Advagraf alkalmazasakor leggyakrabban (10 koziil tobb mint egy betegnél) eléforduld
mellékhatasok a reszketés, fejfajas, hanyinger (rossz kozérzet), hasmenés, veseproblémak,
hyperglycaemia (emelkedett vércukorszint), diabétesz, hyperkalaemia (emelkedett szérumkalium
szint), magas vérnyomads és almatlansag. Az Advagraffal kapcsolatban jelentett mellékhatasok teljes
listajat 1asd a betegtajékoztatoban.

Ne alkalmazzuk az Advagrafot olyan betegeknél, akik talérzékenyek (allergidsok) lehetnek a
takrolimusszal, a makrolid antibiotikumokkal (pl. eritromicin) vagy a készitmény barmely mas
alkotdjaval szemben.

Az orvosnak ¢és a betegnek kortiltekintden kell eljarnia, ha az Advagraffal egyidejlileg més gyogyszert
(beleértve néhany névényi eredetli gyogyszert is) is alkalmaznak, mivel sziikség lehet az Advagraf
vagy a vele egyidejlileg szedett mas gyogyszer adagjanak megvaltoztatasara. A részletes informaciot
lasd a betegtajékoztatoban.

Miért engedélyezték az Advagraf forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdiga (CHMP) gy dontott, hogy az Advagraf
eldonyei meghaladjak a kockézatokat az allograft vese- és majtranszplantalt felnétt betegek szerv
kilokddésének megeldzésében, és a mas immunszuppressziv gyogyszerrel torténd kezelésre rezisztens
allograft szervatiiltetett felnétt betegek kezelésében. A bizottsag javasolta az Advagraf forgalomba
hozatali engedélyének megadasat.

Az Advagraffal kapcsolatos egyéb informacio:

2007. aprilis/23-4n az Eurdpai Bizottsag az Advagrafra vonatkozoan megadta az Eurdpai Unid egész
tertiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az az
Astellas Pharma Europe B.V.

Az Advagrafra vonatkozo teljes EPAR itt olvashato.

Az osszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 02-2008.
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