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ADVAGRAF

Streszczenie EPAR dla ogotu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz skontaktowac sie
z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen
CHMP nalezy zapoznac¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Advagraf?

Preparat Advagraf jest lekiem, ktory jako substancje czynng zawiera takrolimus. Jest on dostepny

w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu zawierajacych takrolimus (w dawce 0,5 mg: kapsutki
z6Mte i pomaranczowe; 1 mg: kapsuiki biate i pomaranczowe; 5 mg kapsutki szarawo-czerwone i
pomaranczowe). ,,Przedtuzone uwalnianie” oznacza, ze takrolimus jest uwalniany powoli z kapsutki
w ciagu kilku godzin.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Advagraf?

Preparat Advagraf stosuje si¢ u dorostych pacjentdow po przeszczepieniu nerek lub watroby w celu
zapobiegania odrzuceniu przeszczepu (gdy uktad odpornosciowy atakuje przeszczepiony narzad).
Preparat Advagraf mozna takze stosowac do leczenia odrzucenia narzadéw u pacjentow dorostych,
gdy inne leki immunosupresyjne nie sa skuteczne.

Lek jest dostgpny wylacznie na recepte.

Jak stosowa¢ preparat Advagraf?

Leczenie preparatem Advagraf powinien przepisywa¢ wylacznie lekarz posiadajacy doswiadczenie w
leczeniu pacjentdow po przeszczepach.

Preparat Advagraf jest przeznaczony do leczenia przewlektego. Dawki oblicza si¢ na podstawie masy
ciata pacjenta. Lekarze powinni monitorowac poziom takrolimusu we krwi w celu sprawdzenia, czy
pozostaje on w odpowiednim zakresie.

W zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu dawka preparatu Advagraf jest uzalezniona od typu
przeszczepu, jaki otrzymat pacjent. W przeszczepach nerek dawka poczatkowa wynosi 0,20 do 0,30
mg na kilogram masy ciata. W przeszczepach watroby dawka poczatkowa wynosi 0,10 do 0,20 mg/kg.
W leczeniu odrzucenia przeszczepu takie same dawki mozna stosowac w przeszczepach nerek

1 watroby, a w innych typach przeszczepow (serca, ptuc, trzustki lub jelita) dawka poczatkowa wynosi
od 0,10 do 0,30 mg/kg.

Preparat Advagraf podaje si¢ raz na dobg, rano, na co najmniej jedna godzing przed positkiem lub trzy
godziny po positku.

Jak dziala preparat Advagraf?
Substancja czynna preparatu Advagraf, takrolimus, jest lekiem immunosupresyjnym. Oznacza to, ze
zmniejsza on aktywnos$¢ uktadu odporno$ciowego (naturalnego systemu obronnego organizmu).
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Takrolimus oddziatuje na pewne specjalne komorki uktadu immunologicznego, okreslane jako
limfocyty T, ktore sa glownie odpowiedzialne za atakowanie przeszczepianego narzadu (odrzucenie
narzadu).

Takrolimus stosuje si¢ od potowy lat 90. W Unii Europejskiej (UE) jest on dostepny w postaci
kapsutek pod nazwa Prograf lub Prograft (w zaleznosci od kraju). Preparat Advagraf jest bardzo
podobny do preparatu Prograf/Prograft, lecz lek zostal zmieniony w taki sposob, ze substancja czynna
jest uwalniana z kapsutki wolniej niz w przypadku leku Prograf/Prograft. Umozliwia to podawanie
preparatu Advagraf raz na dobe, podczas gdy preparat Prograf/Prograft podaje si¢ dwa razy na dobeg.
Moze to utatwi¢ pacjentom Scisle przestrzeganie zasad przyjmowania leku.

Jak badano preparat Advagraf ?

Jako ze takrolimus i preparat Prograf/Prograft sa juz stosowane w UE, firma przedstawita wyniki
przeprowadzonych wczesniej badan dotyczacych preparatu Prograf/Prograft, jak rowniez dane
pochodzace z opublikowanej literatury. Przedstawita ona takze wyniki badania klinicznego z udziatem
668 pacjentdw po przeszczepieniu nerki, w ktorym stosowanie preparatu Advagraf porownywano ze
stosowaniem preparatu Prograf/Prograft lub cyklosporyny (innego leku immunosupresyjnego
stosowanego w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu). Pacjenci otrzymywali takze mykofenolan
mofetilu (inny lek stosowany w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu). Gtéwna miara oceny
skutecznosci byta liczba pacjentow, u ktorych przeszczepienie zakonczyto si¢ niepowodzeniem (na
przyktad z powodu koniecznosci wykonania kolejnego przeszczepu lub ponownego rozpoczegcia
dializ) po jednym roku leczenia. Dodatkowe, krotsze badania przeprowadzono takze z udziatem

119 pacjentéw po przeszczepieniu nerki i 129 pacjentow po przeszczepieniu watroby; oceniano

w nich, jak preparat Advagraf jest wchtaniany przez organizm w poréwnaniu z preparatem
Prograf/Progratft.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Advagraf zaobserwowano w badaniach?

Preparat Advagraf byt tak samo skuteczny jak oba leki porownawcze. Po jednym roku odrzucenie
przeszczepu wystapito u 14% pacjentéw otrzymujacych preparat Advagraf. Odsetek ten wyniost
15,1% w przypadku pacjentow leczonych preparatem Prograf/Prograft oraz 17% w przypadku
pacjentow leczonych cyklosporyna. Krotsze badania z udziatem pacjentéw po przeszczepie nerki
1 watroby wykazaty, ze preparaty Advagraf i Prograf/Prograft charakteryzuja si¢ podobnym
wchlanianiem w organizmie.

Jakie ryzyko wigze si¢ ze stosowaniem preparatu Advagraf?

Najczestsze dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatu Advagraf (obserwowane

u ponad 1 pacjenta na 10) to drzenia, bole glowy, nudnosci (mdtosci), biegunka, problemy dotyczace
nerek, hiperglikemia (podwyzszony poziom glukozy we krwi), cukrzyca, hiperkalemia (podwyzszony
poziom potasu we krwi), nadci$nienie t¢tnicze (podwyzszone ci$nienie krwi) i bezsenno$¢ (problemy
ze snem). Pelny wykaz dziatan niepozadanych zgtaszanych po podaniu preparatu Advagraf znajduje
si¢ w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Advagraf nie nalezy podawac osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwosé
(uczulenie) na takrolimus, na antybiotyki makrolidowe (takie jak erytromycyna) lub ktorykolwiek
sktadnik preparatu.

Pacjenci i lekarze powinni zachowac ostrozno$¢ podczas przyjmowania innych lekow (w tym
niektérych preparatéw ziotowych) rownoczesnie z preparatem Advagraf, gdyz moze wystapic¢
koniecznos¢ skorygowania dawki preparatu Advagraf lub dawki leku, z ktérym jest on przyjmowany.
Szczegoty dotyczace interakcji znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Advagraf?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, Ze korzysci plynace ze
stosowania preparatu Advagraf przewyzszaja ryzyko w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu

u dorostych biorcow przeszczepdw allogenicznych nerki i watroby, a takze w leczeniu odrzucenia
przeszczepu allogenicznego opornego na leczenie innymi immunosupresyjnymi produktami
leczniczymi u pacjentow dorostych. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu
Advagraf do obrotu.
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Inne informacje dotyczace preparatu Advagraf:

W dniu 23 kwietnia 2007 r. Komisja Europejska przyznata firmie Astellas Pharma GmbH pozwolenie
na dopuszczenie preparatu Advagraf do obrotu wazne w calej UE. Podmiotem odpowiedzialnym jest
Astellas Pharma Europe B.V.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Advagraf jest dostgpne tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 02-2008.
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