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Advagraf (tacrolimus)
Prezentare generala in limbaj simplu a Advagraf si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Advagraf si pentru ce se utilizeaza?

Advagraf este un medicament utilizat la adulti cu transplant de rinichi sau de ficat, pentru a preveni
rejetul (atacarea organului transplantat de catre sistemul imunitar, mecanismul natural de aparare al
organismului). Advagraf poate fi utilizat pentru tratarea rejetului de organ si la pacienti adulti la care
alte medicamente imunosupresoare (medicamente care reduc activitatea sistemului imunitar) nu sunt
eficace.

Advagraf contine substanta activa tacrolimus.

Cum se utilizeaza Advagraf?

Advagraf este disponibil sub forma de capsule (cu eliberare prelungitd) care elibereaza tacrolimusul
lent, in decurs de cateva ore. Se ia o data pe zi, dimineata, pe stomacul gol sau cu cel putin o ora
fnainte de masa sau la cel putin 2 -3 ore dupa masa. Doza de Advagraf se calculeaza in functie de
greutatea pacientului, de tipul de transplant si de scopul utilizarii medicamentului: pentru prevenirea
sau tratarea rejetului organului nou. Doza se ajusteaza in functie de raspunsul pacientului si de
cantitatea medicamentului in sange.

Advagraf se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Prescrierea Advagraf si modificarea
tratamentului imunosupresor trebuie efectuate doar de medici cu experienta in administrarea
medicamentelor imunosupresoare si in gestionarea terapeutica a pacientilor cu transplant.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Advagraf, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Advagraf?

Substanta activa din Advagraf, tacrolimusul, este un imunosupresor. Tacrolimusul reduce activitatea
unor celule ale sistemului imunitar numite limfocite T, principalele celule responsabile de atacarea
organului transplantat (rejet de organ).
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Ce beneficii a prezentat Advagraf pe parcursul studiilor?

Tacrolimusul este utilizat de la mijlocul anilor 1990. In UE, a fost mai int&i disponibil sub form& de
capsule numite Prograf sau Prograft (in functie de tara). Compania a prezentat rezultatele studiilor
care au fost realizate anterior cu Prograf/Prograft, precum si informatii din literatura de specialitate
publicata.

De asemenea, a prezentat rezultatele unui studiu clinic efectuat pe 668 de pacienti cu transplant de
rinichi, care a comparat utilizarea Advagraf cu utilizarea Prograf/Prograft sau a ciclosporinei (alt
medicament imunosupresor folosit pentru prevenirea rejetului). De asemenea, toti pacientii au primit
medicamentul imunosupresor micofenolat de mofetil. Principala masura a eficacitatii a fost numarul de
pacienti la care transplantul a esuat (masurat prin analizarea, de exemplu, a necesitatii repetarii
transplantului sau a revenirii la dializd) dupa un an de tratament. Advagraf a fost la fel de eficace ca
cele doua medicamente cu care a fost comparat. Dupa un an, 14 % din pacientii care au primit
Advagraf au avut insuficientd de organ (30 din 214), fata de 15 % din pacientii tratati cu
Prograf/Prograft (32 din 212) si 17 % din cei tratati cu ciclosporina (36 din 212).

De asemenea, pe 119 pacienti cu transplant de rinichi si pe 129 de pacienti cu transplant de ficat s-au
efectuat alte studii mai scurte care au analizat modul in care Advagraf administrat o data pe zi este
absorbit de organism in comparatie cu Prograf/Prograft administrat de doua ori pe zi. Aceste studii au
demonstrat ca Advagraf si Prograf/Prograft produc niveluri similare de tacrolimus in organism.

Studiile efectuate cu Advagraf sunt descrise mai detaliat in rapoartele de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Advagraf?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Advagraf, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Advagraf (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt tremor (tremuraturi), insuficienta renala (probleme renale), hiperglicemie (concentratii mari
de glucoza in sange), diabet, hiperpotasemie (niveluri mari de potasiu in sédnge), infectii, hipertensiune
(tensiune arteriald mare) si insomnie (tulburari de somn).

Advagraf este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la antibiotice macrolide (ca
eritromicina).

De ce a fost autorizat Advagraf in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Advagraf sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Advagraf?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Advagraf, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Advagraf sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Advagraf sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Advagraf

Advagraf a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 23 aprilie 2007.

Mai multe informatii despre Advagraf, inclusiv rezumatul caracteristicilor produsului si rapoartele de
evaluare, se pot gasi pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/advagraf.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2026.
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