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Rezumat EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR).
Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman
(CHMP) a evaluat studiile efectuate pentru a emite recomandarile privind modul de utilizare a
medicamentului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastra de sandtate sau
tratamentul dumneavoastra, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului. Daca doriti informatii suplimentare pe baza
recomandarilor CHMP, cititi Dezbaterea Stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Advagraf?

Advagraf este un medicament care contine substanta activa tacrolimus. Este disponibil sub forma de
capsule cu eliberare prelungita care contin tacrolimus (0,5 mg: galbene si portocalii, 1 mg: albe si
portocalii §i 5 mg: rosii-cenusii si portocalii). Prin ,,eliberare prelungita” se intelege ca tacrolimus se
elibereaza din capsula lent, pe parcursul a catorva ore.

Pentru ce se utilizeaza Advagraf?

Advagraf se administreaza pacientilor adulti care au suferit un transplant renal sau hepatic, pentru a
preveni rejetul (cand sistemul imunitar atacd organul transplantat). Advagraf poate fi, de asemenea,
folosit pentru a trata rejetul de organ la pacientii adulti, atunci cand alte medicamente
imunosupresoare nu sunt eficace.

Medicamentul se elibereaza numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Advagraf?

Tratamentul cu Advagraf trebuie prescris exclusiv de medici cu experientd in controlul terapeutic al
pacientilor cu transplant.

Advagraf este un medicament cu utilizare indelungata. Dozele se calculeaza in functie de greutatea
corporala a pacientului. Medicii trebuie sa monitorizeze concentratiile de tacrolimus din sange pentru
a se asigura cd acestea se mentin in limite predefinite.

In prevenirea rejetului, doza de Advagraf care trebuie administrata depinde de tipul transplantului pe
care l-a primit pacientul. In cazul transplantului de rinichi, doza initiala este cuprinsa intre 0,20 si
0,30 mg pe kilogram de greutate corporali. In cazul transplantului de ficat, doza initiala este cuprinsa
intre 0,10 si 0,20 mg pe kilogram de greutate corporala.

In tratamentul rejetului, aceleasi doze pot fi administrate pentru transplantul renal si pentru cel hepatic.
In cazul altor tipuri de transplant (de inima, plaméni, pancreas sau intestine), dozele initiale sunt
cuprinse intre 0,10 si 0,30 mg/kg.

Advagraf se administreaza o data pe zi, dimineata, cu cel putin o ord inainte sau cu doua pana la trei
ore dupa masa.
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Cum actioneaza Advagraf?

Tacrolimus, substanta activa continutd de Advagraf, este un agent imunosupresor. Acest lucru
inseamna cd Tacrolimus reduce activitatea sistemului imunitar (sistemul natural de aparare al
organismului). Tacrolimus actioneaza asupra unor celule speciale ale sistemului imunitar denumite
celule-T care sunt in primul rand responsabile pentru atacarea organului transplantat (respingerea
organului).

Tacrolimus este folosit de la mijlocul anilor *90. in Uniunea Europeani (UE), aceastd substanta a fost
disponibila sub forma de capsule cu denumirea Prograf sau Prograft (in functie de tard). Advagraf este
foarte similar cu Prograf/Prograft, dar modalitatea in care este fabricat medicamentul s-a schimbat,
astfel Incat substanta activa este eliberatd din capsuld mai lent decat in cazul medicamentului
Prograf/Prograft. Acest lucru permite administrarea medicamentului Advagraf o datd pe zi, in timp ce
Prograf/Prograft este administrat de doua ori pe zi. Aceasta 1i poate ajuta pe pacienti sd respecte
tratamentul.

Cum a fost studiat Advagraf?

Deoarece tacrolimus si Prograf/Prograft au fost deja utilizate in UE, societatea a prezentat rezultatele
studiilor care au fost efectuate anterior pentru Prograf/Prograft, precum si datele din literatura de
specialitate publicatd. Societatea a mai prezentat i rezultatele unui studiu clinic efectuat pe 668 de
pacienti cu transplant renal, comparand administrarea medicamentului Advagraf cu cea a
medicamentului Prograf/Prograft sau ciclosporina (alt medicament imunosupresor utilizat in
prevenirea rejetului). De asemenea, pacientii au mai primit micofenolat de mofetil (alt medicament
utilizat in prevenirea rejetului). Principala unitate de masura a eficacitatii a fost numarul de pacienti la
care transplantul a esuat (masurat prin examinarea, de exemplu, a necesitatii repetarii transplantului
sau a revenirii la dializd) dupa un an de tratament. S-au efectuat, de asemenea, studii suplimentare de
mai mica anvergura la 119 pacienti cu transplant de rinichi si 129 de pacienti cu transplant de ficat,
examinandu-se modul in care Advagraf este absorbit in organism in comparatie cu Prograf/Progratft.

Ce beneficii a prezentat Advagraf in timpul studiilor?

Advagraf s-a dovedit la fel de eficace ca cele doud medicamente cu care a fost comparat. Dupa un an,
14% dintre pacientii care au primit Advagraf au prezentat insuficienta organica. Procentajele au fost
de 15%, in cazul pacientilor tratati cu Prograf/Prograft, si 17%, in cazul celor tratati cu ciclosporina.
Studiile de mai mica anvergura efectuate la pacienti cu transplant renal si hepatic au aratat ca
Advagraf si Prograf/Prograft prezinta o absorbtie asemanatoare in organism.

Care sunt riscurile asociate cu Advagraf?

Cele mai frecvente efecte secundare ale medicamentului Advagraf (prezente la mai mult de 1 din 10
pacienti) sunt tremorul (tremuraturile), durerea de cap, greata (senzatia de rau), diareea, tulburarile
renale, hiperglicemia (concentratii mari de glucoza in sange), diabetul, hiperpotasemia (concentratii
mari de potasiu in sange), hipertensiunea (tensiune arteriald mare) si insomnia (tulburarile de somn).
Pentru lista completd a tuturor efectelor secundare raportate asociate cu Advagraf, a se consulta
prospectul.

Advagraf nu trebuie utilizat in cazul pacientilor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la
tacrolimus, la antibioticele macrolide (precum eritromicina) sau la oricare dintre celelalte ingrediente.
Pacientii si medicii trebuie sa fie precauti in cazul in care concomitent cu Advagraf sunt administrate
alte medicamente (inclusiv remedii pe baza de plante), deoarece ar putea fi necesara ajustarea dozei de
Advagraf sau a dozei medicamentului administrat in acelasi timp cu acesta. Pentru detalii, a se
consulta prospectul.

De ce a fost aprobat Advagraf?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotérat ca beneficiile Advagraf
sunt mai mari decat riscurile sale Tn cazul profilaxiei rejetului de alogrefa la adultii cu transplant
hepatic sau renal si a tratamentului rejetului de alogrefa rezistent la terapia cu alte produse
medicamentoase imunosupresoare, la pacientii adulti. Comitetul a recomandat acordarea autorizatiei
de introducere pe piata pentru Advagraf.
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Alte informatii despre Advagraf:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piatd pentru Advagraf, valabild pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 23 aprilie 2007. Titularul autorizatiei de introducere pe piata este
Astellas Pharma Europe B:V.

EPAR-ul complet pentru Advagraf este disponibil aici.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/advagraf/advagraf.htm
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