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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Envarsus
takrolimus

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Envarsus. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Envarsus.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Envarsus nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Envarsus i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Envarsus to lek zawierajacy substancje czynng takrolimus. Jest on stosowany u dorostych
pacjentdw po przeszczepieniu nerki lub watroby w dtugotrwatej profilaktyce odrzucenia przeszczepu
(sytuacji, w ktdrej uktad odpornosciowy atakuje przeszczepiony narzad). Lek ten moze by¢ réwniez
stosowany w leczeniu odrzucenia przeszczepu u dorostych pacjentéw, gdy inne leki immunosupresyjne
(leki ostabiajace dziatanie uktadu odpornosciowego) sq nieskuteczne.

Produkt Envarsus jest ,lekiem hybrydowym”. Oznacza to, ze lek Envarsus jest podobny do ,leku
referencyjnego” zawierajgcego te sama substancje czynng, ale jest innym preparatem i jest dostepny
w innych dawkach. Lekiem referencyjnym dla leku Envarsus jest lek Advagraf.

Jak stosowac produkt Envarsus?

Lek Envarsus wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza i powinien on by¢ przepisywany przez lekarzy z
doswiadczeniem w stosowaniu lekédw immunosupresyjnych i leczeniu pacjentéw po przeszczepach.
Zmiany typu i sposobu podawania lekéw immunosupresyjnych powinny zostac rozpoczete i by¢
kontrolowane przez lekarza z doswiadczeniem w leczeniu pacjentéw z przeszczepami.

Lek Envarsus jest dostepny w postaci tabletek o przediuzonym uwalnianiu zawierajacych takrolimus
(0,75, 1i 4 mg). Te tabletki o ,przedtuzonym uwalnianiu” umozliwiajg uwalnianie takrolimusu z
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tabletki powoli przez kilka godzin i w postaci fatwo wchtanialnej przez organizm, w zwigzku z czym
wystarczy podawac lek raz na dobe.

Dawki leku Envarsus oblicza sie w oparciu o mase ciata pacjenta. W zapobieganiu odrzuceniu
przeszczepu dawki powinny wynosi¢ 0,17 mg/kg masy ciata raz na dobe w przypadku pacjentéw po
przeszczepieniu nerki oraz od 0,11 do 0,13 mg/kg raz na dobe w przypadku pacjentéw po
przeszczepieniu watroby. Te dawki poczatkowe mozna réwniez zastosowac w leczeniu odrzucenia
przeszczepu. Lekarze powinni kontrolowaé stezenie takrolimusu we krwi w celu sprawdzenia, czy nie
przekracza ono wartosci granicznych. Leczenie mozna dostosowac w zaleznosci od stezenia leku we krwi
i odpowiedzi pacjenta. W przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby moze by¢ konieczne
stosowanie nizszych dawek. Czarni pacjenci mogg wymagac¢ wyzszych dawek w poréwnaniu z biatymi
pacjentami.

Poniewaz wchtanianie takrolimusu z leku Envarsus odbywa sie w inny sposéb niz w przypadku innych
lekow zawierajacych te substancje, podczas zmiany metody leczenia u pacjentow stosujacych juz inng
postac¢ takrolimusu nalezy zastosowac¢ dawke leku Envarsus o 30% nizszg w poréwnaniu z
dotychczasowq dawka.

Lek Envarsus nalezy przyjmowac raz na dobe z wodg na pusty zotadek. Lek podaje sie czesto z innymi
lekami immunosupresyjnymi po przeszczepieniu narzadu. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Jak dziata produkt Envarsus?

Takrolimus, substancja czynna leku Envarsus, to lek immunosupresyjny. Takrolimus zmniejsza
aktywnos¢ niektérych komérek w uktadzie odpornosciowym, zwanych komoérkami T, ktére sg
odpowiedzialne przede wszystkim za atakowanie przeszczepionego narzadu (jego odrzucenie).

Jakie korzysci ze stosowania produktu Envarsus zaobserwowano w
badaniach?

Poniewaz lek Envarsus jest podobny do leku referencyjnego Advagraf, wnioskodawca przedtozyt dane
poréwnawcze dotyczace leku Advagraf.

Dodatkowo, ze wzgledu na réznice w sktadzie preparatu i dawkowaniu pomiedzy lekami Envarsus i
Advagraf, przedstawiono réwniez wyniki badan klinicznych z udziatem pacjentéw. W badaniach
poréwnano lek Envarsus z lekiem Prograf, powszechnie stosowanym i ugruntowanym lekiem
zawierajacym takrolimus, z ktérego ta substancja czynna jest uwalniana szybciej.

W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem pacjentdw z przeszczepem nerki wykazano przynajmniej taka
sama skutecznos$¢ leku Envarsus w poréwnaniu z lekiem Prograf. Gtéwng miarg skutecznosci w obu
badaniach byfa liczba pacjentéw, u ktérych wystapito niepowodzenie leczenia ($mieré, niewydolnos¢ lub
odrzucenie przeszczepionego narzadu badz nieuczestniczenie pacjenta w wizytach kontrolnych) po

12 miesigcach.

W pierwszym badaniu wzieto udziat 326 pacjentéw z przeszczepem nerki, ktérych leczono produktem
Prograf i innym lekiem immunosupresyjnym stosowanymi w profilaktyce odrzucenia przeszczepu.
Dotychczasowg metode leczenia u pacjentéw zmieniano na leczenie produktem Envarsus podawanym
raz na dobe lub kontynuowano u nich leczenie produktem Prograf podawanym dwa razy na dobe. W
obu grupach wskaznik niepowodzenia wynosit 2,5% (4 ze 162 pacjentéw leczonych produktem
Envarsus i 4 ze 162 pacjentéw leczonych produktem Prograf). W drugim badaniu z udziatem

543 pacjentow z nowo przeszczepiong nerkg poréwnano lek Envarsus z lekiem Prograf w ramach
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standardowego leczenia. Niepowodzenie leczenia wystgpito u 18,3% pacjentéw leczonych produktem
Envarsus (49 z 268) i 19,6% pacjentow leczonych produktem Prograf (54 z 275).

Firma dostarczyta rdwniez wyniki badan dotyczacych stezenia takrolimusu w organizmie po
zastosowaniu leku Envarsus, ktore wykazaty, ze uzyskane stezenie takrolimusu jest skuteczne w
leczeniu odrzucenia przeszczepu i zapobieganiu mu, co zostato wykazane juz wczesniej. Dodatkowo
firma przedstawita wyniki badania z udziatem 29 pacjentéw, ktorzy rozpoczeli przyjmowanie leku
Envarsus zaraz po przeszczepieniu watroby i z ktérych zaden nie odrzucit przeszczepionego narzadu w
czasie 360 dni po przeszczepieniu.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Envarsus?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Envarsus (obserwowane u wiecej

niz 1 na 10 pacjentéw) to: drzenie, bél glowy, nudnosci (mdtosci), biegunka, choroba nerek,
hiperglikemia (zwiekszone stezenie glukozy we krwi), cukrzyca, hiperkaliemia (zwiekszone stezenie
potasu we krwi), nadcisnienie (wysokie cisnienie krwi) i bezsennos¢ (trudnosci z zasypianiem). U
pacjentdw mogg rowniez wystgpic¢ nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Envarsus znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Envarsus nie wolno stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscig (alergig) na takrolimus lub
ktorykolwiek sktadnik produktu ani u pacjentéw z alergig na substancje zwane makrolidami (w tym
antybiotyki takie jak erytromycyna).

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Envarsus?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze zatwierdzone dawki
produktu Envarsus sg porownywalne z produktami Advagraf i Prograf pod wzgledem jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w
przypadku innych zatwierdzonych postaci takrolimusu — korzy$ci przewyzszajg rozpoznane ryzyko.
Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Envarsus do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Envarsus?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Envarsus opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Envarsus zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Dodatkowo firma wprowadzajaca produkt do obrotu dostarczy materiaty edukacyjne dla personelu
medycznego przepisujacego lub wydajacego produkt Envarsus, przypominajace o zatwierdzonych
zastosowaniach i dawkowaniu oraz o koniecznosci zapewnienia opieki pacjentom, u ktérych zmienia sie
podawang postac takrolimusu.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Envarsus:

W dniu 18 lipca 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Envarsus
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Envarsus
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
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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

medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Envarsus nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002655/human_med_001779.jsp
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