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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Envarsus
takrolimusz

Ez a dokumentum az Envarsus-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak az Envarsus
alkalmazésara vonatkozodan.

Amennyiben az Envarsus alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer az Envarsus és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Envarsus olyan gyoégyszer, amely hatéanyagként takrolimuszt tartalmaz. Vese- vagy
majtranszplantacién atesett, feln6tt betegek hosszu tavu kezelésére alkalmazzak a kilokddés (amikor
az immunrendszer megtamadja a transzplantalt szervet) megel&zésére. Az Envarsus alkalmazhato
még felnott betegeknél a szervkilokodés kezelésére, ha az egyéb immunszuppressziv szerek (olyan
gyogyszerek, amelyek csékkentik az immunrendszer aktivitasat) nem hatasosak.

Az Envarsus egy ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Envarsus hasonlé egy ,referencia-
gyogyszerhez”, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de az Envarsus kiszerelése mas, és eltérd
doézisokban kaphaté. Az Envarsus referencia-gyogyszere az Advagraf.

Hogyan kell alkalmazni az Envarsus-t?

Az Envarsus csak receptre kaphato, és kizardlag az immunszuppressziv gyogyszerekben és a
transzplantalt betegek kezelésében jartas orvos irhatja fel. Az immunszuppressziv gyogyszerek
atéllitasat vagy modositasat tapasztalt transzplantaciés orvos kezdheti meg és fellgyelheti.

Az Envarsus-t nyUjtott hatbanyag-leadasu tabletta formajaban forgalmazzak, amely takrolimuszt
(0,75, 1 és 4 mg) tartalmaz. Ez a ,,nydjtott hatéanyag-leadasu” tabletta lehetové teszi, hogy a
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takrolimusz lassan, tobb 6ran at szabaduljon fel a tablettabdl olyan formaban, amelyet a szervezet
kénnyen fel tud szivni, igy csupan naponta egyszer kell bevenni.

Az Envarsus dozisait a beteg testtomege alapjan szamitjak ki. A kilok6dés megel6zésére az adagot
naponta 0,17 mg/ttkg-nal kell megkezdeni a vesetranszplantalt, és naponta 0,11-0,13 mg/ttkg-nal a
majtranszplantalt betegek esetében. Ezek a kezd6adagok prébalhatdk a kilokddés kezelésére is. Az
orvosnak monitoroznia kell a takrolimusz szintjét a vérben annak ellendrzésére, hogy az bizonyos
hatarokon beltl marad. A kezelést a gyogyszer vérszintje és a beteg reakcidja alapjan allitjak be.
Csokkent majfunkcié esetén alacsonyabb doézisra lehet sziikség. A fekete betegeknek nagyobb adagra
lehet szlikséglik, mint a fehérboriieknek.

Mivel a takrolimusz az Envarsus-bdl az egyéb takrolimusz gyogyszerektdl eltéréen szivodik fel a
szervezetben, a mar valamilyen takrolimusz készitménnyel kezelt betegek atallitasa esetén 30%-kal
alacsonyabb dézisu Envarsus-t kell adni, mint az addigi adag.

Az Envarsus-t naponta egyszer, vizzel, éhgyomorra kell bevenni. Az Envarsus-t gyakran egyéb
immunszuppressziv gyogyszerekkel egyitt adjak a transzplantacié utan. Tovabbi informacié a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Hogyan fejti ki hatasat az Envarsus?

A takrolimusz, az Envarsus hatéanyaga, egy immunszuppressziv gyogyszer. A takrolimusz csdkkenti az
immunrendszer bizonyos sejtjeinek, az agynevezett T-sejteknek az aktivitasat, amelyek els6dlegesen
felelések a transzplantdlt szerv megtamadasaért (szervkilokédésért).

Milyen elonyei voltak az Envarsus alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Mivel az Envarsus hasonlé a referencia-gydgyszerhez, az Advagraf-hoz, a kérelmez6 az Advagraf-ra
vonatkoz6 6sszehasonlité adatokat nyujtott be.

Ezenfellll az Envarsus és az Advagraf kdzotti kiszerelésbeli/dozisbeli eltérések miatt betegekkel végzett
klinikai vizsgalatokat is benyujtottak. Ezekben a vizsgalatokban az Envarsus-t Prograf-fal, egy széles
korben alkalmazott és jol megalapozott takrolimusz gydgyszerrel hasonlitottak 6ssze, amelybdl
gyorsabban szabadul fel a takrolimusz.

Két, vesetranszplantalt betegekkel végzett f6 vizsgalatban kimutattdk, hogy az Envarsus legaldbb
olyan hatékony, mint a Prograf. A hatasossag f6 mértéke mindkét vizsgalatban azoknak a betegeknek
a szama volt, akiknél a kezelés sikertelen volt (halal, a transzplantalt szerv elégtelensége vagy
kilok6dése, illetve a beteg kimaradasa a kévetésbdl) 12 honap utan.

Az elsé vizsgalatban 326 beteg vett részt, akik mar atestek a vesetranszplantacion, és akiket a
kilokédés megel6zése céljabdl Prograf-fal és egyéb immunszuppresszansokkal kezelték. A betegeket
atallitottak a napi egyszeri Envarsus kezelésre, vagy folytattak a napi kétszeri Prograf kezelést. Az
sikertelenség aranya mindkét csoportban 2,5% volt (az Envarsus-szal kezelt 162 beteg kozll 4, és a
Prograf-fal kezelt 162 beteg kézll 4). A masodik vizsgalatban az Envarsus-t Prograf-fal hasonlitottak
Ossze a standard kezelés részeként 543, Ujonnan vesetranszplantalt betegnél. A kezelés sikertelen volt
az Envarsus-szal kezelt betegek 18,3%-anal (268-bol 49), és a Prograf-fal kezeltek 19,6%-anal (275-
bél 54).

A vallalat az Envarsus bevétele utan a szervezetben kialakul6é takrolimusz szinteket tanulmanyozé
vizsgalatokat is benyujtott, amelyek azt igazoltak, hogy olyan takrolimusz szint alakult ki, amely
korabban hatékonynak bizonyult a kilok6dés kezelésében és megel6zésében, tovabba eredményekrdl
szamolt be 29 beteg esetében, akik a majtranszplantacio utan Envarsus-t kaptak, és kozuluk egynél
sem lépett fel szervkilokédés a transzplantaciét kévetd 360 napon belll.
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Milyen kockazatokkal jar az Envarsus alkalmazasa?

Az Envarsus leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul tébb mint 1-nél jelentkezik) a tremor
(remegés), fejfajas, hanyinger, hasmenés, veseproblémak, hiperglikémia (emelkedett vércukorszint),
diabétesz, hiperkalémia (emelkedett kaliumszint), hipertenzié (magas vérnyomas) és inszomnia
(alvaszavar). Koros eredmény alakulhat ki a majfunkcios vizsgalatoknal is. Az Envarsus alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatdban.

Az Envarsus nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a takrolimuszra
vagy valamely egyéb Osszetevore, valamint azoknal, akik allergidsak az Ugynevezett makrolidekre
(antibiotikumok, példaul az eritromicin).

Miért engedélyezték az Envarsus forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az Envarsus jovahagyott dozisainak min6ségi, biztonsagossagi és hatékonysagi profilja
o6sszehasonlithaténak bizonyult az Advagraf és a Prograf profiljaval. Ezért a CHMP-nek az volt a
véleménye, hogy a takrolimusz egyéb engedélyezett formaihoz hasonléan az alkalmazas el6nyei
meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta az Envarsus-ra vonatkozé6
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Envarsus biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Envarsus lehet0 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Envarsus-ra vonatkozé alkalmazasi elGirdst és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

Ezenfellll az Envarsus-t forgalmazo vallalat oktatasi anyagot fog biztositani az egészségugyi
szakemberek részére, akik valdszinlleg felirjdk vagy kiadjak az Envarsus-t, amelyben emlékezteti Oket
a jovahagyott alkalmazasokra és dozisokra, valamint az ellatas sziikségességére, ha a betegeket a
takrolimusz kilénb6z6 formai kozott atallitjak.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6éjaban talalhaté.

Az Envarsus-szal kapcsolatos egyéb informacio

2014. julius 18-én az Eurdpai Bizottsag az Envarsus-ra vonatkozoan kiadta az Eurépai Unio egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Envarsus-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaloja az Ugynokség
weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Amennyiben az Envarsus-szal torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van
szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtdjékoztatot, illetve forduljon
kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002655/WC500167093.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002655/human_med_001779.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002655/human_med_001779.jsp
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