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Sammanfattning pa klarsprak av Advagraf och varfér det &r godként inom EU

Vad ar Advagraf och vad anvdnds det for?

Advagraf &r ett lakemedel som ges till vuxna som har genomgatt njur- eller levertransplantation, for
att forhindra avstétning (nar immunsystemet, kroppens naturliga forsvar, angriper det transplanterade
organet). Advagraf kan ocksd ges for att behandla organavstétning hos vuxna nér andra
immunsuppressiva ldkemedel (lakemedel som sanker immunsystemets aktivitet) inte ar effektiva.

Advagraf innehaller den aktiva substansen takrolimus.

Hur anvdands Advagraf?

Advagraf finns som depotkapslar som |&ngsamt frisitter takrolimus under loppet av flera timmar.
Lakemedlet tas en gdng om dagen p& morgonen, pa fastande mage alternativt minst en timme fore
eller tva till tre timmar efter maltid. Doserna av Advagraf berdknas utifradn patientens vikt, typ av
transplantat och huruvida ldkemedlet anvands for att forhindra eller behandla avstétning av det nya
organet. Dosen justeras efter patientens svar och lakemedelshalten i blodet.

Advagraf ar receptbelagt. Endast lakare med erfarenhet av immunsuppressiva lakemedel och av
hantering av transplanterade patienter bor forskriva Advagraf och géra andringar i den
immunsuppressiva behandlingen.

Fér mer information om hur du anvénder Advagraf, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Advagraf?

Den aktiva substansen i Advagraf, takrolimus, ar ett immunsuppressivt medel. Det minskar aktiviteten
hos T-cellerna, som &r de komponenter i immunsystemet som framst angriper det transplanterade
organet (organavstétning).
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Vilka fordelar med Advagraf har visats i studierna?

Takrolimus har anvants sedan mitten av 1990-talet. I EU fanns det forst tillgdngligt som kapslar under
namnet Prograf eller Prograft (beroende pd land). Féretaget lade fram resultaten av studier som
tidigare utférts med Prograf/Prograft samt uppgifter fran den publicerade litteraturen.

Det lade ocksa fram resultaten av en klinisk studie p& 668 patienter som genomgatt
njurtransplantation dar anvandningen av Advagraf jamférdes med anvandningen av Prograf/Prograft
eller ciklosporin (ett annat immunsuppressivt ldkemedel som anvéands for att forhindra avstotning).
Alla patienter fick ocksd det immunsuppressiva ldkemedlet mykofenolatmofetil. Huvudeffektmattet var
antalet patienter hos vilka transplantationen misslyckades (vilket mattes genom att man exempelvis
tittade p& behovet av upprepad transplantation eller atergdng till dialys) efter ett ars behandling.
Advagraf var lika effektivt som bada jamférelselakemedlen. Efter ett &r hade 14 procent av patienterna
som fick Advagraf drabbats av organsvikt (30 av 214), jamfért med 15 procent av patienterna som
behandlades med Prograf/Prograft (32 av 212) och 17 procent av dem som behandlades med
ciklosporin (36 av 212).

Ytterligare kortare studier genomférdes ocksa p& 119 patienter som genomgatt njurtransplantation och
129 patienter som genomgatt levertransplantation. Dar tittade man pa hur Advagraf nar det togs en
gang om dagen togs upp av kroppen jamfért med Prograf/Prograft som togs tvd gdnger om dagen.
Dessa studier visade att Advagraf och Prograf/Prograft ger liknande nivder av takrolimus i kroppen.

De studier som utférts med Advagraf beskrivs narmare i lékemedlets utredningsprotokoll.

Vilka ar biverkningarna och restriktionerna fér Advagraf?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Advagraf finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Advagraf (kan forekomma hos fler &n 1 av 10
anvandare) ar tremor (skakningar), nedsatt njurfunktion (njurproblem), hyperglykemi (hdéga
blodsockernivaer), diabetes, hyperkalemi (héga kaliumnivaer i blodet), infektioner, hypertoni (hégt
blodtryck) och sémnsvarigheter.

Advagraf far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot makrolidantibiotika (till
exempel erytromycin).

Varfor ar Advagraf godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Advagraf ar stérre an riskerna och
att Advagraf kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sidker och effektiv anvandning av Advagraf?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Advagraf har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Advagraf kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Advagraf utvarderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas
for att skydda patienterna.
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Mer information om Advagraf

Den 23 april 2007 beviljades Advagraf ett godkdannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Advagraf, inklusive produktinformationen och utredningsprotokollen, finns p&
EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/advagraf.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2026.

EMA/108679/2026 Sida 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/advagraf

	Vad är Advagraf och vad används det för?
	Hur används Advagraf?
	Hur verkar Advagraf?
	Vilka fördelar med Advagraf har visats i studierna?
	Vilka är biverkningarna och restriktionerna för Advagraf?
	Varför är Advagraf godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Advagraf?
	Mer information om Advagraf

