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Advagraf (takrolimus)
Przeglad wiedzy na temat leku Advagraf i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Advagraf i w jakim celu sie go stosuje

Advagraf jest lekiem stosowanym u oséb dorostych, po przeszczepieniu nerki lub watroby w celu
zapobiegania odrzuceniu przeszczepu (sytuacji, w ktorej uktad odpornosciowy - naturalny system
obronny organizmu - atakuje przeszczepiony narzad). Lek Advagraf mozna takze stosowac w leczeniu
odrzucania narzadow u osob dorostych, jezeli inne leki immunosupresyjne (leki zmniejszajace
aktywnos¢ uktadu odpornosciowego) nie sg skuteczne.

Substancjg czynng zawartg w leku Advagraf jest takrolimus.

Jak stosowac¢ lek Advagraf

Lek Advagraf jest dostepny w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu, ktére powoli uwalniajq
takrolimus przez kilka godzin. Lek Advagraf przyjmuje sie raz na dobe rano na czczo lub co najmniej 1
godzine przed positkiem lub 2-3 godziny po positku. Dawke leku Advagraf oblicza sie na podstawie
masy ciata pacjenta, rodzaju przeszczepionego narzgdu oraz tego, czy lek jest stosowany w celu
zapobiegania odrzuceniu przeszczepu, czy tez w leczeniu odrzucenia. Dawke dostosowuje sie nastepnie
w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie oraz stezenia leku we krwi.

Lek wydawany na recepte. Lek Advagraf powinni przepisywac i wprowadza¢ zmiany w leczeniu
immunosupresyjnym wytgcznie lekarze majacy doswiadczenie w zakresie lekéw immunosupresyjnych i
w leczeniu pacjentdow po przeszczepie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Advagraf znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Advagraf

Substancja czynna leku Advagraf, takrolimus, jest lekiem immunosupresyjnym. Zmniejsza on
aktywnos¢ komorek uktadu odpornosciowego, zwanych limfocytami T, ktére odgrywajg gtdwna role w
atakowaniu przeszczepionego narzadu (odrzuceniu przeszczepu).
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Korzysci ze stosowania leku Advagraf wykazane w badaniach

Takrolimus jest stosowany w praktyce klinicznej od potowy lat 90. XX wieku. W UE byt on poczatkowo
dostepny w postaci kapsutek o nazwie Prograf lub Prograft (w zaleznosci od kraju). Firma przedstawita
wyniki badan przeprowadzonych wczesniej z lekiem Prograf/Prograft, jak rdwniez informacje z
opublikowanej literatury.

Przedstawiono réwniez wyniki badania klinicznego u 668 pacjentéw po przeszczepie nerki poréwnujace
stosowanie leku Advagraf z lekiem Prograf/Prograft lub cyklosporyng (inny $rodek immunosupresyjny
stosowany w celu unikniecia odrzucenia przeszczepu). Wszystkim pacjentom podawano réwniez lek
immunosupresyjny mykofenolan mofetylu. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba
pacjentow, u ktorych przeszczep nie powiddt sie (co mierzono, oceniajac na przyktad koniecznosé
ponownego przeszczepu lub powrotu do dializy) po roku leczenia. Lek Advagraf byt réwnie skuteczny
jak oba leki porownawcze. Po roku u 14% (30 na 214) pacjentéw otrzymujacych lek Advagraf
wystapita niewydolnosé narzadu, w poréwnaniu z 15% (32 z 212) pacjentow stosujacych lek
Prograf/Prograft i 17% (36 z 212) pacjentow leczonych cyklosporyna.

Przeprowadzono rowniez dodatkowe krétsze badania u 119 pacjentdow po przeszczepie nerki i u 129
pacjentéow po przeszczepie watroby, analizujac, w jaki sposob lek Advagraf przyjmowany raz na dobe
jest wchianiany przez organizm w poréwnaniu z lekiem Prograf/Prograft przyjmowanym dwa razy na
dobe. W badaniach tych wykazano, ze leki Advagraf i Prograf/Prograft wytwarzaja podobne poziomy
takrolimusu w organizmie.

Badania dotyczace leku Advagraf opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniach oceniajacych lek.

Dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Advagraf

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Advagraf znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Advagraf (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: drzenie, zaburzenia czynnosci nerek (problemy z nerkami), hiperglikemia
(wysokie stezenie glukozy we krwi), cukrzyca, hiperkalemia (wysokie stezenie potasu we krwi),
zakazenia, nadcisnienie (wysokie cisnienie krwi) i bezsennos¢ (trudnosci ze snem).

Leku Advagraf nie wolno stosowac u 0sob, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na antybiotyki
makrolidowe (takie jak erytromycyna).

Podstawy dopuszczenia leku Advagraf do obrotu w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ze stosowania leku Advagraf przewyzszajq ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Advagraf

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Advagraf w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Advagraf sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Advagraf sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje o leku Advagraf

Lek Advagraf otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 23 kwietnia
2007 r.

Dalsze informacje o leku Advagraf, w tym druki informacyjne i sprawozdania z oceny, znajdujq sie na
stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/advagraf.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2026.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/advagraf

	Czym jest lek Advagraf i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Advagraf
	Jak działa lek Advagraf
	Korzyści ze stosowania leku Advagraf wykazane w badaniach
	Działania niepożądane i ograniczenia związane ze stosowaniem leku Advagraf
	Podstawy dopuszczenia leku Advagraf do obrotu w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Advagraf
	Inne informacje o leku Advagraf

