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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
MODIGRAF

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par o zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstéesanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtnisko iztirzajumu
(kas ari ir daja no EPAR).

Kas ir Modigraf?
Modigraf ir zales, kas satur aktivo vielu takrolimusu. Tas ir pieejamas ka pacinas (0,2 mg un 1 mg) ar
granulam, no kuram pagatavo suspensiju ickskigai lietoSanai.

Kapéc lieto Modigraf?

Modigraf lieto pieaugusie un bérni, kam veica nieru, aknu vai sirds transplantaciju, organu tremes (kad
iminsistéma negativi iedarbojas uz parstadito organu) profilaksei. Modigraf var arf lietot organu
tremes arsteéSanai, kad citas imiinsupresivas zales ir neefektivas.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Modigraf?

Modigraf drikst parakstit arsti, kam ir pieredze pacientu ar transplantatu arsté$ana.

Modigraf ir paredzétas ilgsto$ai lietoSanai. Devas ir aprekinatas péc pacienta svara. Arstiem ir
janovero takrolimusa limenus asinis, lai parbauditu, ka tie paliek iekpriekSnoteiktas normas robezas.
Organu tremes profilakses gadijuma Modigraf deva ir atkariga no pacienta transplantata veida.
Pacientiem ar nieru transplantatu sakumdeva ir 0,2 Iidz 0,3 mg uz vienu kilogrammu kermena masas
pieaugusajiem un 0,3 mg/kg be&miem. Pacientiem ar aknu transplantatu sakumdeva ir 0,1 1idz

0,2 mg/kg picaugusajiem un 0,3 mg/kg bérniem. Sakumdeva pacientiem ar sirds transplantatu ir
0,075 mg/kg pieaugusajiem un 0,3 mg/kg berniem.

Arstgjot organu tremi, tadas paSas devas var lietot nieru un aknu transplantatu gadijuma. Sirds
transplantata gadijuma deva ir 0,15mg/kg diena pieaugusajiem un 0,2 Iidz 0,3 mg/kg bérniem.
Modigraf lieto divreiz diena parasti no rita un vakara.

Ka Modigraf darbojas?

Modigraf aktiva viela takrolimuss ir imiinsupresivs lidzeklis. Tas nozimg, ka §1 aktiva viela ietekme
imiinsistémas (organisma dabigas aizsargsisteémas) aktivitati. Takrolimuss iedarbojas uz dazam Tpasam
iminsistémas $tnam, ko déve par T $tinam, kas galvenokart nagativi iedarbojas uz parstadito organu
(organu treme).

Takrolimuss ir pieejams Eiropas Savieniba (ES) organu tremes profilaksei kops 20. gs. 90-to gadu
vidii. Modigraf ir lizigas citam takrolimusu saturo$am zalém ar nosaukumu Prograf vai Prograft, kas
ir pieejamas ka kapsulas. Ta ka Modigraf satur granulas, §1s zales ir precizi dozgjamas un nodrosina
alternativu lietoSanas veidu mazajiem b&miem un pargjiem pacientiem, kas nespéj norit kapsulas.
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Ka noritéja Modigraf izpéte?

Ta ka takrolimusu lieto jau vairakus gadus, uznémums iesniedza pétijumu rezultatus no zinatniskas
literatiiras par takrolimusa iedarbigumu organu transplantacija.

Modigraft pétija divos pamatpétijumos ar b&niem, kam veica aknu transplantaciju. Viena p&tijuma tika
iesaistiti 28 bérni, kas lietoja zales Iidz pat vienam gadam. Modigraf netika salidzinatas ar citam zalém.
Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits, kam netika novérota organu treme. Otraja
petijuma tika iesaistiti 185 bérni, kas lietoja Modigraf ar kortikosteroidiem (imtnsupresivu zalu grupa)
vai kopa ar citam imiinsupresivam zalém (cikosporinu, azatioprinu un kortikosteroidiem) vienu gadu.
Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits, kam netika novérota organu treme. Turklat
viens no raditajiem bija organu tremes gadijumu skaits pacientiem, kam nebija atbildes reakcijas uz
arstésanu ar kortikosteroidiem.

Kads ir Modigraf iedarbigums $ajos pétijumos?

Modigraf bija efektivas organu tremes profilaksei bérniem, kam veica aknu transplantaciju. Pirmaja
petijuma 79% pacientu, kas lietoja Modigraf (22 pacienti no 28), nebija organu tremes. Otraja
pétijuma atskiriba starp tremes gadijumu kopé€ja skaita abam zalu kombinacijam netika uzskatita par
bitisku. Tomér Modigraf kombinacija bija efektivaka par citam kombinacijam organu tremes
profilaksei, kas nav arst€jama ar kortikosteroidiem.

Kads pastav risks, lietojot Modigraf?

Visbiezak noverotas nevelamas Modigraf blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit)
ir diabéts, hiperglikémija (paaugstinats glikozes ITmenis asinis), hiperkalémija (paaugstinats kalija
limenis asinis), bezmiegs (miega trauc&jumi), galvassapes, tremors (trice), hipertensija (paaugstinats
asinsspiediens), caureja, nelabums (slikta diisa), anomali aknu darbibas testu rezultati (anomals aknu
enzimu limenis) un nieru darbibas traucgjumi. Pilns visu Modigraf izraisito blakusparadibu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Modigraf nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret takrolimusu vai kadu citu $o zalu
sastavdalu (takrolimusam Iidzigam zalém).

Kapéc Modigraf apstiprinaja?

Cilvékiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka attieciba uz iedarbigumu un droSumu
Modigraf bija lidzigas citam takrolimusu saturo$am zalém, kas pieejamas ka kapsulas. Turklat
Modigraf bija vairak iespgju attieciba uz precizu devu dozg€Sanu un tas var viegli lietot mazajiem
bérniem. CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Modigraf parstadita organa tremes profilaksei
nieru, aknu un sirds transplantacijas gadijuma, ka ari tremes arst€8anai, ko nav iesp&jams izarstet,
lietojot citas imiinsupresivas zales, parsniedz So zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Modigraf
registracijas apliecibu.

Cita informacija par Modigraf.
Eiropas Komisija 2009.gada 15.maijs izsniedza Modigraf registracijas apliecibu, kas deriga visa

Eiropas Savieniba, uznémumam Astellas Pharma Europe B.V.

Pilns Modigraf EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu p&dgjo reizi atjauninaja 04./2009.
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