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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Envarsus
takrolimuzas

Sis dokumentas yra Envarsus Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentlira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Envarsus.

Praktinés informacijos apie Envarsus vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Envarsus ir kam jis vartojamas?

Envarsus yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos takrolimuzo. Jis vartojamas ilgalaikiam
suaugusiy pacienty, kuriems persodintas inkstas ar kepenys, gydymui, siekiant iSvengti atmetimo
reakcijos (kai imuniné sistema ima kovoti su persodintu organu). Envarsus taip pat gali bati
vartojamas suaugusiy pacienty organy atmetimo gydymui, kai kiti imunosupresiniai (imuninés
sistemos veiklg slopinantys) vaistai yra neveiksmingi.

Envarsus yra misrusis vaistas. Tai reiSkia, kad jis panasus | referencinj vaistg su ta pacia veikligja
medziaga, tadiau Envarsus sudétis yra kitokia ir jis tiekiamas kitokiomis dozémis. Envarsus referencinis
vaistas yra Advagraf.

Kaip vartoti Envarsus?

Envarsus galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu gali paskirti tik gydytojas, turintis
gydymo imunosupresiniais vaistais ir pacienty, kuriems persodinti organai, gydymo patirties. Peréjimg
prie kity imunosupresiniy vaisty ar jy keitima turi pradeéti ir kontroliuoti patyre gydytojai
transplantologai.

Envarsus tiekiamas kaip pailginto atpalaidavimo tabletés, kuriy sudétyje yra takrolimuzo (0,75, 1 ir
4 mg). 1% pailginto atpalaidavimo tableciy takrolimuzas gali iSsiskirti |étai, per kelias valandas, ir tokia
forma, kuria organizmas jj lengvai sisavina, todel vaisto tereikia vartoti karta per diena.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Envarsus dozés nustatomos pagal paciento kiino svorj. Vykdant atmetimo profilaktika, pacientams,
kuriems persodintas inkstas, dozeés turéty prasidéti nuo 0,17 mg/kg kino svorio per parg, o
pacientams, kuriems persodintos kepenys — 0,11-013 mg/kg per parq. Sias pradines dozes taip pat
galima bandyti skirti atmetimui gydyti. Gydytojai turi stebéti takrolimuzo koncentracija kraujyje ir
uztikrinti, kad ji atitikty tam tikras ribas. Gydymas koreguojamas pagal vaisto koncentracijg kraujyje ir
paciento reakcijq. Pacientams, kuriy kepeny funkcija yra pablogéjusi, gali reikéti mazesniy doziu.
Juodaodziams pacientams gali reikéti didesniy doziy nei baltaodzZiams pacientams.

Envarsus sudétyje esantis takrolimuzas organizme jsisavinamas kitaip nei takrolimuzas i$ kity vaisty,
todél keiciant vaistus pacientams, kurie jau gydomi kokios nors kitos sudéties takrolimuzo vaistais,
skiriama Envarsus dozé turéty bati 30 % mazesné nei dabartiné jy vartojama dozé.

Envarsus reikia vartoti kartg per parg, uzgeriant vandeniu, nevalgius. Envarsus daznai skiriamas po
transplantacijos kartu su kitais imunosupresiniais vaistais. Daugiau informacijos pateikta pakuotés
lapelyje.

Kaip veikia Envarsus?

Takrolimuzas — Envarsus veiklioji medziaga — yra imunosupresinis vaistas. Takrolimuzas mazina tam
tikry imuninés sistemos lgsteliy — vadinamuyjy T lasteliy, kurios daro didziausig poveikj persodintam
organui (atmeta jj), aktyvuma.

Kokia Envarsus nauda nustatyta tyrimuose?

Kadangi Envarsus yra panasus | referencinj vaistg Advagraf, pareiskéjas pateiké Advagraf
lyginamuosius duomenis.

Be to, dél Envarsus ir Advagraf sudéties ir dozavimo skirtumy taip pat pateikti klinikiniy tyrimy su
pacientais rezultatai. Siuose tyrimuose Envarsus lygintas su Prograf — pladiai vartojamu ir pripazintu
takrolimuzo vaistu, i$ kurio takrolimuzas iSsiskiria greiciau.

Atlikus du pagrindinius tyrimus su pacientais, kuriems persodintas inkstas, jrodyta, kad Envarsus yra
bent ne maziau veiksmingas nei Prograf. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis abiejuose tyrimuose buvo
pacientu, kuriy gydymas buvo nesékmingas (mirtis, nesékmingas gydymas, persodinto organo
atmetimas arba paciento praradimas per stebéjima), skaicius po 12 ménesiuy.

Pirmajame tyrime dalyvavo 326 pacientai, kuriems inkstas jau buvo persodintas ir kurie, siekiant
iSvengti atmetimo reakcijos, buvo gydomi Prograf bei kitais imunosupresiniais vaistais. Pacientams
ankstesnis gydymas buvo pakeistas gydymu tik Envarsus kartg per parg arba buvo toliau tesiamas
gydymas Prograf du kartus per parg. Nesékmingas gydymas abiejose grupése sudare 2,5% (4 i$
162 Envarsus gydyty pacienty ir 4 iS 162 Prograf gydyty pacienty). Atliekant antragjj tyrima, kuriame
dalyvavo 543 pacientai su naujai persodintu inkstu, Envarsus lygintas su Prograf kaip standartinio
gydymo dalis. Gydymas buvo nesékmingas 18,3 % Envarsus gydyty pacienty (49 is 268) ir 19,6 %
Prograf vartojusiy pacienty (54 i$ 275).

Bendrove taip pat pateikeé takrolimuzo koncentracijos organizme pavartojus Envarsus tyrimy rezultatus,
kurie parodé, kad iSsiskiria toks takrolimuzo kiekis, kuris, kaip anksciau buvo jrodyta, yra veiksmingas
gydant atmetima ir siekiant jo iSvengti, ir 29 pacienty, kuriems Envarsus pradétas skirti po kepeny
transplantacijos, gydymo rezultatus — i$ Siy pacienty né vienam persodintas organas per 360 dieny po
transplantacijos nebuvo atmestas.
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Kokia rizika siejama su Envarsus vartojimu?

Dazniausi nurodomi Envarsus Salutiniai reiSkiniai (pasireiSkiantys daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra
tremoras (drebulys), galvos skausmas, Sleikstulys (pykinimas), viduriavimas, inksty funkcijos
sutrikimas, hiperglikemija (padidéjusi gliukozés koncentracija kraujyje), diabetas, hiperkalemija
(padidéjusi kalio koncentracija kraujyje), hipertenzija (aukStas kraujosptdis) ir nemiga (miego
sutrikimas). Pacienty kepeny funkcijos tyrimy rezultatai taip pat gali bGti pakite. ISsamy visy Salutiniy,
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Envarsus, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Envarsus negalima skirti pacientams, kurie yra itin jautrds (alergiski) takrolimuzui arba kitai sudétinei
vaistinio preparato medZiagai, taip pat tiems pacientams, kurie yra alergiski medziagoms, vadinamoms
makrolidais (Sie apima antibiotikus, pvz., eritromicing).

Kodél Envarsus buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, jog jrodyta, kad
patvirtinty Envarsus doziy kokybés, saugumo ir veiksmingumo charakteristikos yra panasios | Advagraf
ir Prograf. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir kitos patvirtintos takrolimuzo formos, $io vaisto
teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikg. Komitetas rekomendavo suteikti Envarsus rinkodaros
leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Envarsus vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Envarsus vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Envarsus preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumga, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai.

Be to, Envarsus prekiaujanti bendrové sveikatos priezilros specialistams, kurie gali skirti ar iSduoti
Envarsus, suteiks mokomajg medziaga, kurioje bus primenama apie patvirtintus vaisto vartojimo bldus
bei dozavima ir priezilros batinybe, jei pacientams skiriami kitokios sudéties takrolimuzo vaistai.

ISsamesne informacija galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Envarsus

Europos Komisija 2014 m. liepos 18 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Envarsus rinkodaros
leidima.

ISsamy Envarsus EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentdros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Envarsus rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-07.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/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
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