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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Tacforius
takrolimus

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

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

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

Tacforius stosuje sie do dtugotrwatego leczenia dorostych pacjentéw po przeszczepie nerek lub watroby
w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu (kiedy uktad odpornosciowy atakuje przeszczepiony
narzad). Tacforius mozna takze stosowac w leczeniu odrzucania narzadéw u dorostych pacjentow,
jezeli inne leki immunosupresyjne (leki zmniejszajace aktywnos¢ uktadu odpornosciowego) nie sq,
skuteczne.

Tacforius zawiera substancje czynna takrolimus i jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek
Tacforius zawiera te samg substancje czynng i dziata w taki sam sposéb jak lek referencyjny o nazwie
Advagraf, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat
lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac produkt Tacforius?

Tacforius jest dostepny w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu zawierajacych takrolimus.
Kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu umozliwiajg powolne uwalnianie takrolimusu z kapsutki przez kilka
godzin, w zwigzku z czym mozna go przyjmowac tylko raz dziennie.
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Dawke leku Tacforius oblicza sie na podstawie masy ciata pacjenta i rodzaju przeprowadzonego u niego
przeszczepu. Dawka poczatkowa wynosi od 0,1 do 0,3 mg na kg masy ciata na dobe. Nastepnie dawke
modyfikuje sie zaleznie od reakcji pacjenta i stezenia leku we krwi. Tacforius nalezy przyjmowac raz na
dobe, popijajac woda, na pusty zotadek. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Lek powinien by¢ zapisywany i zmiany w leczeniu
immunosupresyjnym powinny by¢ wprowadzane wytacznie przez lekarzy majacych doswiadczenie w
zakresie lekéw immunosupresyjnych i w leczeniu pacjentéw po przeszczepie.

Jak dziata produkt Tacforius?

Takrolimus, substancja czynna leku Tacforius, jest lekiem immunosupresyjnym. Takrolimus zmniejsza
aktywnos¢ komoérek uktadu odpornosciowego, zwanych komoérkami T, ktére odgrywajg gtowna role w
atakowaniu przeszczepionego narzadu (odrzuceniu przeszczepu).

Jak badano produkt Tacforius?

Przeprowadzono juz badania nad korzysciami i ryzykiem zwigzanymi z substancjg czynng w
zatwierdzonych zastosowaniach dla leku referencyjnego, produktu Advagraf, i powtarzanie ich dla leku
Tacforius nie jest konieczne.

Jak w przypadku kazdego leku firma przekazata wyniki badan jakosci produktu Tacforius. Firma
przeprowadzita réwniez badania, ktore wykazaty, ze lek jest biorownowazny w stosunku do leku
referencyjnego. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i w zwigzku z tym przewiduje sig, ze bedg miaty takie samo dziatanie.

Jakie korzysci i ryzyko wiqzq sie ze stosowaniem produktu Tacforius?

Poniewaz lek Tacforius jest lekiem generycznym, biordwnowaznym w stosunku do leku referencyjnego,
uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza sie takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku
referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Tacforius?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, iz lek Tacforius
charakteryzuje sie porownywalng jakosciq i jest biorownowazny w stosunku do leku Advagraf. Dlatego
tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Advagraf — korzysci przewyzszajq,
rozpoznane ryzyko. Agencja zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Tacforius do
stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie $rodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Tacforius?

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

Inne informacje dotyczace produktu Tacforius

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Tacforius znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
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celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Tacforius nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.
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