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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
MODIGRAF

Streszczenie EPAR dla ogétu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqacego
(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 tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcej czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapoznaé sie z dyskusjq naukowq (rowniez stanowiqcq czes¢
EPAR).

Co to jest Modigraf?
Modigraf jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynna takrolimus. Preparat jest dostgpny w postaci
saszetek (0,2 mg i 1 mg) zawierajacych granulki, z ktérych przygotowuje si¢ zawiesing doustna.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Modigraf?

Modigraf stosuje si¢ u 0so6b dorostych i dzieci po przeszczepie nerki, watroby lub serca w
zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu (gdy uktad odpornosciowy atakuje przeszczepiony organ).
Modigraf mozna takze stosowac do leczenia odrzucenia narzadoéw, gdy inne leki immunosupresyjne
nie sa skuteczne.

Lek jest dostgpny wylacznie na receptg.

Jak stosowa¢ preparat Modigraf?

Leczenie preparatem Modigraf powinien przepisywa¢ wytacznie lekarz posiadajacy doswiadczenie w
leczeniu pacjentow po przeszczepach.

Preparat Modigraf jest przeznaczony do dtugotrwalego stosowania. Dawki oblicza si¢ na podstawie
masy ciata pacjenta. Lekarze powinni monitorowac stezenie takrolimusu we krwi w celu sprawdzenia,
czy pozostaje ono w odpowiednim zakresie.

W zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu dawka preparatu Modigraf zalezy od typu przeszczepu, jaki
pacjent otrzymat. U pacjentdw z przeszczepiona nerka dawka poczatkowa wynosi 0,2 do 0,3 mg na
kilogram masy ciata u 0sob dorostych i 0,3 mg/kg u dzieci. U pacjentdw z przeszczepiona watroba
dawka poczatkowa wynosi 0,1 do 0,2 mg/kg u 0s6b dorostych i 0,3 mg/kg u dzieci. Poczatkowa
dawka dobowa u pacjentow po przeszczepie serca wynosi 0,075 mg/kg u 0so6b dorostych i 0,3 mg/kg u
dzieci.

W leczeniu odrzucenia przeszczepu mozna stosowac takie same dawki w przeszczepach nerek

1 watroby. W przeszczepach serca dawka u 0sob dorostych wynosi 0,15 mg/kg/na dobg i 0,2 do

0,3 mg/kg u dzieci.

Preparat Modigraf przyjmuje si¢ dwa razy na dobg, zwykle rano lub wieczorem.

Jak dziala preparat Modigraf ?
Takrolimus, substancja czynna preparatu Modigraf, to srodek immunosupresyjny. Oznacza to, ze
wplywa on na aktywnos¢ uktadu odporno$ciowego (naturalny system obronny organizmu).
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Takrolimus oddziatuje na specjalne komorki uktadu odpornosciowego zwane limfocytami T, ktore sa
gléwnie odpowiedzialne za atakowanie przeszczepionego narzadu (odrzucenie narzadu).

Takrolimus jest dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE) do zapobiegania odrzuceniu
narzadéw od potowy lat 90. XX w. Preparat Modigraf jest podobny do innego leku, w ktérego sktad
wchodzi takrolimus, preparatu Prograf lub Prograft, dostepnego w postaci kapsutek. Poniewaz
preparat Modigraf zawiera granulki, pozwala na doktadne dostosowanie dawki i zapewnia alternatywe
dla matych dzieci i innych pacjentéw niemogacych potykac kapsulek.

Jak badano preparat Modigraf?

Jako ze takrolimus stosuje si¢ od wielu lat, firma przedstawita wyniki badan z literatury naukowe;j
dotyczace skutecznosci takrolimusu w przeszczepach narzadow.

Preparat Modigraf badano w dwdch badaniach gtownych u dzieci po przeszczepie watroby. Jedno
badanie obejmowato 28 dzieci, ktérym podawano lek przez okres do 1 roku. Preparatu Modigraf nie
poréwnywano z zadnym innym lekiem. Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta liczba
pacjentow, u ktorych nie doszto do odrzucenia narzadu. Drugie badanie obejmowato 185 dzieci,
ktorym przez 1 rok podawano preparat Modigraf z kortykosteroidami (grupa lekow
immunosupresyjnych) lub skojarzenie innych lekéw immunosupresyjnych (cyklosporyna, azatiopryna
i kortykosteroidy). Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci w tym badaniu byta liczba pacjentow, u
ktérych nie doszto do odrzucenia narzadu. W badaniu mierzono tez liczbg odrzutow narzadoéw u
pacjentow, u ktorych nie wystapita odpowiedz na kortykosteroidy.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Modigraf zaobserwowano w badaniach?

Preparat Modigraf byt skuteczny w zapobieganiu odrzuceniu narzaddéw u dzieci po przeszczepie
watroby. W pierwszym badaniu u 79% pacjentow przyjmujacych preparat Modigraf (22 z 28) nie
wystapito odrzucenie narzadu. W drugim badaniu nie uznano za istotna roznicy migdzy catkowita
liczba odrzucen dla obu kombinacji lekow. Jednakze w zapobieganiu odrzuceniu narzadow, ktorego
nie mozna bylo leczy¢ kortykosteroidami, leki skojarzone z preparatem Modigraf byly skuteczniejsze
od drugiej kombinacji.

Jakie ryzyko wigze si¢ ze stosowaniem preparatu Modigraf?

Najczestsze dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatu Modigraf (u wigcej niz 1
pacjenta na 10) to cukrzyca, hiperglikemia (wysokie stezenie glukozy we krwi), hiperkalemia
(wysokie stgzenie potasu we krwi), bezsennos$¢ (trudnosci w zasypianiu), bol glowy, drzenie (drgawki),
nadci$nienie (wysokie ci$nienie krwi), biegunka, nudnosci (uczucie mdtosci), nieprawidtowe wyniki
prob watrobowych (nieprawidlowy poziom enzymoéw watrobowych) oraz zaburzenia czynnosci nerek.
Pelny wykaz dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem preparatu Modigraf znajduje si¢ w
ulotce dla pacjenta.

Preparatu Modigraf nie nalezy stosowac u 0sob, u ktorych moze wystgpowac nadwrazliwosé
(uczulenie) na takrolimus, ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow lub makrolidy (leki o strukturze
podobnej do takrolimusu).

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Modigraf?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, Ze pod wzgledem
skutecznosci i bezpieczenstwa preparat Modigraf jest podobny do innych lekéw zawierajacych
takrolimus, dostgpnych w postaci kapsutek. W przypadku preparatu Modigraf istnieje rowniez
mozliwos¢ stosowania doktadniejszych dawek i tatwiejszego podawania leku matym dzieciom.
CHMP uznat, Ze korzysci pltynace ze stosowania preparatu Modigraf przewyzszaja ryzyko w
zapobieganiu odrzuceniu przeszczepu nerki, watroby i serca oraz w leczeniu odrzucenia przeszczepu
opornego na leczenie innymi lekami immunosupresyjnymi. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie preparatu Modigraf do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Modigraf:
W dniu 15 Maja 2009 r. Komisja Europejska przyznata firmie Astellas Pharma Europe B.V.
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Modigraf do obrotu wazne w catej Unii Europejskie;j.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Modigraf znajduje si¢ tutaj.
Data ostatniej aktualizacji: 04-2009 r.
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