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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Envarsus
takrolims

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Envarsus. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Envarsus lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Envarsus lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Envarsus un kapeéc tas lieto?

Envarsus ir zales, kas satur aktivo vielu takrolimu. Tas lieto ilgstosai terapijai pieaugusiem pacientiem,
kuriem ir transplantéta niere vai aknas, lai novérstu atgrisanu (situaciju, kad imansistéma uzbrik
parstaditajam organam). Envarsus var lietot ari, lai arstétu organa atgrisanu pieaugusiem pacientiem,
kad citas iminsupresivas zales (zales, kas mazina imiunsistémas aktivitati) nav efektivas.

Envarsus ir hibridzales. Tas nozimg, ka Envarsus ir lidzigas atsauces zalém, kas satur tadu pasu aktivo
vielu, bet Envarsus zalu forma ir atskiriga un Sis zales ir pieejamas citadas devas. Envarsus atsauces
zales ir Advagraf.

Ka lieto Envarsus?

Envarsus var iegadaties tikai pret recepti un tas drikst parakstit vienigi arsti, kuriem ir pieredze
imGnsupresivo zalu lietoSana un pacientu, kam parstadits kads organs, arstésana. Iminsupresivo zalu
nomaina vai devas izmainas jasak un jauzrauga transplantacija pieredz&jusiem arstiem.

Envarsus ir pieejamas ka ilgstosas darbibas tabletes, kas satur takrolimu (0,75, 1 un 4 mg). Sis
ilgstoSas darbibas tabletes nodrosina takrolima Iénu izdaliSsanos no tabletes vairaku stundu laika
organismam viegli absorb€jama forma, tade| tas lietojamas tikai vienreiz diena.

Envarsus devas aprékina, nemot véra pacienta kermena masu. Atgrisanas profilaksei lietota
sakumdeva ir 0,17 mg/kg kermena masas diena pacientiem, kuriem veikta nieres transplantacija, un
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0,11-0,13 mg/kg diena tiem, kam veikta aknu transplantacija. Sis sakumdevas var izméginat ari
atgridanas arstésanai. Arstiem jakontrolé takrolima limenis asinTs, lai parbauditu, vai tas saglabajas
noteiktas robeZas. Arstédanu pielago atbilstodi zaJu limenim asinis un pacienta atbildes reakcijai.
Mazakas devas var bt nepiecieSamas pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu. Melnas rases pacientiem
var bt nepiecieSamas lielakas devas neka baltas rases pacientiem.

Ta ka takrolims no Envarsus asinis uzstcas citadi neka no citam takrolimu saturo$am zalém, mainot
terapiju pacientiem, kuri jau tiek arstéti ar kadu citu takrolima zalu formu, viniem jalieto Envarsus
deva, kas ir par 30 % mazaka neka lidz sSim lietota deva.

Envarsus jalieto vienreiz diena, uzdzerot tdeni, tuk$a disa. Envarsus péc transplantacijas biezi lieto
kopa ar citam iminsupresivam zalém. Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Envarsus darbojas?

Takrolims, Envarsus aktiva viela, ir imiinsupresivas zales. Takrolims mazina noteiktu, par T SGnam
dévétu iminsistémas Stinu aktivitati. Galvenokart Sis Sinas uzbrik parstaditajam organam (izraisot
organa atgrasanu).

Kadas bija Envarsus prieksrocibas Sajos pétijumos?

Ta ka Envarsus ir lldzigas atsauces zalém Advagraf, pieteikuma bija ieklauti salidzinosi dati ar
Advagraf.

Ta ka Envarsus un Advagraf zalu forma/devas ir atskirigas, bija iesniegti ari kliniskie pé&tijumi ar
pacientiem. Sajos pé&tijumos Envarsus salidzindja ar Prograf, plasi lietotam un labi zinamam takrolimu
saturo$am zalém, no kuram takrolims izdalas atrak.

Divos pamatpétijumos pacientiem, kuriem veikta nieru transplantacija, pieradits, ka Envarsus ir vismaz
tik pat efektivas zales ka Prograf. Galvenais efektivitates raditajs abos pétijumos bija to pacientu
skaits, kuriem péc 12 ménesiem arstéSana bijusi neveiksmiga (nave, parstadita organa mazspéja vai
atgrGisana vai pacients nozudis novérosanas laika).

Pirmaja pétijuma piedalijas 326 pacienti, kuriem jau bija parstadita niere un kurus atgriiSanas
profilakses noluka arstéja ar Prograf un citiem iminsupresantiem. Pacientiem vai nu nomainija terapiju
uz Envarsus vienreiz diena, vai turpinaja arstéSanu ar Prograf divreiz diena. Neveiksmes raditaji abas
grupas bija 2,5 % (4 no 162 ar Envarsus arstétiem pacientiem un 4 no 162 ar Prograf arstétiem
pacientiem). Otra pé&tijuma Envarsus salidzinaja ar Prograf standarta terapijas ietvaros 543 pacientiem,
kuriem nesen veikta nieres transplantacija. Arsté$anas neveiksmi konstatéja 18,3 % ar Envarsus
arstéto pacientu (49 no 268) un 19,6 % pacientu, kuri lietoja Prograf (54 no 275).

Uznémums iesniedza ar1 pétijumus par takrolima limeni organisma péc Envarsus lietoSanas, kas
liecinaja, ka tas radija tadu takrolima limeni, kadam ieprieks pieradita efektivitate atgridsanas
arstésana un profilaksg, un zinoja par rezultatiem 29 pacientiem, kuriem Envarsus lietoSanu uzsaka
péc aknu transplantacijas. Nevienam no Siem pacientiem nekonstatéja transplantéta organa atgrisanu
360 dienu laika péc transplantacijas.

Kads risks pastav, lietojot Envarsus?

Visbiezak novérotas Envarsus blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir trice, galvassapes,
slikta dsa (nelabums), caureja, nieru darbibas traucéjumi, hiperglikémija (paaugstinats glikozes
limenis asinis), cukura diabéts, hiperkaliémija (paaugstinats kalija [imenis asinis), hipertensija
(paaugstinats asinsspiediens) un bezmiegs (miega traucéjumi). Pacientiem var bat ari patologiski aknu
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funkcionalo testu rezultati. Pilns visu zinoto Envarsus blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu
lietoSanas instrukcija.

Envarsus nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba (alergija) pret takrolimu vai kadu
citu sastavdalu, ka ari pacientiem, kuriem ir alerdija pret vielam, kuras dévé par makrolidiem (kuru
vidi ir tada antibiotika ka eritromicins).

Kapeéc Envarsus tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka apstiprinatam Envarsus devam ir lidziga
kvalitate, droSums un efektivitate ka Advagraf un Prograf. Tadé] CHMP uzskatija, ka, tapat ka citam
takrolima redistrétam zalu formam, ieguvums attaisno konstatéto risku. Komiteja ieteica izsniegt
Envarsus redistracija apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Envarsus lietosanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Envarsus lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Envarsus zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietosanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Turklat uznémums, kas piedava tirgl Envarsus, nodrosinas izglitojoSu materialu veselibas apripes
specialistiem, kuri varétu izrakstit vai izsniegt Envarsus, atgadinot viniem par So zalu registrétam
indikacijam un devam un par nepiecieSamibu ievérot piesardzibu, nomainot pacientiem dazadas
takrolima formas.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Envarsus

Eiropas Komisija 2014. gada 18. jlija izsniedza Envarsus redistracijas apliecibu, kas ir deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Envarsus EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Envarsus atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 07.2014.
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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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