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Sahrn spravy EPAR pre verejnost
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takrolimus

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Envarsus. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Envarsus.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Envarsus, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatelov alebo sa mdZu obratit na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Envarsus a na ¢o sa pouziva?

Envarsus je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku takrolimus. Pouziva sa na dlhodobu liecbu dospelych
pacientov s transplantovanou oblickou alebo pecerfiou na prevenciu odvrhnutia alebo tzv. rejekcie (ked'
imunitny systém napadne transplantovany organ). Liek Envarsus sa tiez mdze pouzivat na lie¢bu
rejekcie organu u dospelych pacientov, ked' iné imunosupresiva (lieky, ktoré obmedzuju ¢innost
imunitného systému) nie su Gcinné.

Envarsus je hybridny liek. To znamena, Ze liek Envarsus je podobny tzv. referen¢nému lieku, ktory
obsahuje rovnaké lieCivo, avsak liek Envarsus ma iné zlozenie a je k dispozicii v inych davkach.
Referencénym liekom pre liek Envarsus je Advagraf.

Ako sa liek Envarsus uziva?

Vydaj lieku Envarsus je viazany na lekarsky predpis a mézu ho predpisovat iba lekari, ktori maju
skusenosti s imunosupresivnou lieCbou a manazmentom pacientov s transplantatom. Prechod alebo
zmeny v imunosupresivnej lie¢be maju iniciovat a monitorovat iba skiseni lekari so Specializaciou na
transplantéacie.

Liek Envarsus je k dispozicii vo forme tabliet s predizenym uvolfiovanim obsahujtcich takrolimus (0,75,
1 a 4 mg). Tieto tablety s predizenym uvolfiovanim umozfiuju, aby sa takrolimus pomaly uvolfioval
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z tablety pocas niekolkych hodin a vo forme, ktoru telo dokaze ahko absorbovat, preto liek staéi podat
iba jedenkrat denne.

Davky lieku Envarsus sa vypocitaju na zaklade hmotnosti pacienta. Pri prevencii rejekcie ma davkovanie
zacinat pri 0,17 mg na 1 kg telesnej hmotnosti denne u pacientov s transplantatom obli¢ky a pri 0,11 az
0,13 mg na 1 kg denne u pacientov s transplantdtom pecene. Toto zaciato¢né davkovanie mozno tiez
vyskusat na lie¢bu rejekcie. Lekari by mali sledovat hladiny takrolimu v krvi a kontrolovat, & zotrvavaju
v ur¢itom rozmedzi. Lie¢bu je potrebné upravit podla hladin G¢innej latky v krvi a odpovede pacienta na
lie¢bu. Pacienti so znizenou funkciou pec¢ene mozu potrebovat nizsie ddvky. Pacienti ¢iernej rasy mozu
potrebovat vyssie davky ako pacienti bielej rasy.

KedZe sa takrolimus obsiahnuty v lieku Envarsus vstrebava do tela odlidne, ako v pripade inych liekov
obsahujucich takrolimus, pri prechode pacientov, ktori sa uz liecia inou formou takrolimu, na liek
Envarsus maju tito pacienti dostavat o 30 % nizsiu davku lieku Envarsus, ako je ich existujica davka.

Liek Envarsus sa ma uzivat jedenkrat denne nala¢no a zapit vodou. Liek Envarsus sa v zavislosti od
druhu transplantatu ¢asto podava spolu s inymi imunosupresivnymi liekmi. Podrobnejsie informacie sa
nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Envarsus Gcinkuje?

Takrolimus, Uc¢inna latka lieku Envarsus, je imunosupresivum. Takrolimus zniZuje aktivitu niektorych
buniek imunitného systému, tzv. T-buniek, ktoré st primarne zodpovedné za napadnutie
transplantovaného organu (rejekciu organu).

Aké prinosy lieku Envarsus boli preukazané v stadiach?

KedZe liek Envarsus je podobny referen¢nému lieku Advagraf, Ziadatel predloZil komparativne tdaje
k lieku Advagraf.

Okrem toho, vzhladom na rozdiely vo forme/davkovani, ktoré existuji medzi liekmi Envarsus

a Advagraf, ziadatel predlozil klinické Studie na pacientoch. Tieto Studie porovnavali liek Envarsus
s liekom Prograf, bezne pouzivanym a osvedcenym liekom obsahujucim takrolimus, z ktorého sa
takrolimus uvolfiuje rychlejsie.

Dve hlavné studie na pacientoch s transplantatmi obliCiek preukazali, ze liek Envarsus je minimalne
rovnako ucinny ako liek Prograf. Hlavnym meradlom Ucinnosti v obidvoch studiach bol pocet pacientov,
u ktorych lie¢ba po 12 mesiacoch zlyhala (smrt, zlyhanie alebo rejekcia transplantovaného organu,
resp. strata pacienta zo sledovania).

Na prvej $tadii sa zGcastnilo 326 pacientov, ktori uz mali transplantovanu oblicku a na prevenciu
rejekcie uzivali liek Prograf a dalSie imunosupresiva. Pacienti bud’ presli na lie¢bu liekom Envarsus
jedenkrat denne, alebo dalej pokracovali v liecbe liekom Prograf dvakrat denne. Miera zlyhania bola

2,5 % v obidvoch skupinach (4 zo 162 pacientov, ktori uzivali liek Envarsus, a 4 zo 162 pacientov, ktori
uzivali liek Prograf). Druha Studia porovnavala liek Envarsus s liekom Prograf, ktory bol podavany ako
sUcast standardnej lie¢by 543 pacientom s novo transplantovanou obli¢kou. Zlyhanie lieéby sa vyskytlo
u 18,3 % pacientov, ktori uzivali liek Envarsus (49 z 268 pacientov), a u 19,6 % pacientov, ktorym bol
podavany liek Prograf (54 z 275 pacientov).

Spolo¢nost tiez predlozila studie skimajlce hladiny takrolimu v tele po uZiti lieku Envarsus, ktoré
preukazali, Ze tento liek vyprodukoval hladiny takrolimu, ktoré sa predtym ukéazali ako ucinné pri lieCbe
a prevencii rejekcie, a priniesli vysledky v pripade 29 pacientov, ktorym bol podavany liek Envarsus
ihned’ po transplantacii pe¢ene, pricom u ziadneho z nich nedoslo k rejekcii transplantovaného organu
v obdobi 360 dni po transplantacii.
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Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Envarsus?

NajCastejsie hlasené vedlajsie UCinky lieku Envarsus (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su tremor
(tras), bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), hnacka, problémy s oblickami, hyperglykémia (zvySena
hladina glukézy v krvi), diabetes, hyperkaliémia (zvySena hladina draslika v krvi) a insomnia (problémy
so spankom). Pacienti tiez mézu mat abnormalne vysledky testov na funkciu peéene. Zoznam vs$etkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Envarsus sa nachadza v pisomnej informécii pre
pouzivatelov.

Liek Envarsus nesmu pouzivat pacienti, ktori s hypersenzitivni (alergicki) na takrolimus alebo na
ktorukolvek z dalSich zloziek lieku, ani pacienti, ktori st alergicki na latky nazyvané makrolidy
(obsiahnuté v niektorych antibiotikach, ako je napriklad erytromycin).

Preco bol liek Envarsus povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze schvalené davky lieku Envarsus
preukazali porovnatelnu kvalitu, bezpeénost a Ucinnost ako u lieku Advagraf a Prograf. Vybor CHMP
preto usudil, Ze tak, ako v pripade inych povolenych foriem takrolimu, je jeho prinos vacsi nez
identifikované rizika. Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Envarsus na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gic¢inné pouzivanie lieku
Envarsus?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Envarsus bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych viastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Envarsus vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Okrem toho spoloénost, ktord uvadza liek Envarsus na trh, poskytne vzdeldvaci material pre
zdravotnickych pracovnikov, u ktorych sa predpoklada, ze budu predpisovat alebo vydavat liek
Envarsus. Tento material bude obsahovat siihrnné informacie o povolenom pouzivani a davkovani lieku
a bude upozorfiovat na opatrnost pri prechode pacientov z jednej formy takrolimu na druha.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Envarsus

Dria 18. jula 2014 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Envarsus na trh platné v celej
Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Envarsus a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaja na webovej
stranke agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Envarsus, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatelov (sUcéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 07-2014
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