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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Tacforius
takrolimus

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Tacforius.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godk&nnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur Tacforius ska anvandas.

Praktisk information om hur Tacforius ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Tacforius och vad anvands det for?

Tacforius anvands for att férhindra avstdtning (nar immunsystemet angriper det transplanterade
organet) vid langsiktig behandling av njur- eller levertransplanterade vuxna patienter. Tacforius kan
ocksa anvandas for att behandla organavstdtning hos vuxna patienter nar andra immunsuppressiva
lakemedel (lakemedel som sénker immunsystemets aktivitet) inte ar effektiva.

Tacforius innehaller den aktiva substansen takrolimus och ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar att
Tacforius innehaller samma aktiva substans och verkar pd samma satt som ett referenslakemedel som
redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar Advagraf. Mer information om generiska lakemedel finns
i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Tacforius?

Tacforius finns som depotkapslar som innehaller takrolimus. Depotkapslarna gor att takrolimus kan
frisattas langsamt ur kapseln under flera timmar, s att den bara behoéver ges en gang varje dag.

Doserna av Tacforius berdknas utifrdn patientens vikt och vilken typ av transplantation som patienten
har genomgatt. Startdoserna ligger pa mellan 0,1 och 0,3 mg per kg kroppsvikt per dygn. Doserna
justeras sedan efter patientens svar och lakemedlets halter i blodet. Tacforius ska tas en gang dagligen
tillsammans med vatten, pa fastande mage. Mer information finns i bipacksedeln.
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Tacforius ar receptbelagt. Endast lakare med erfarenhet av immunsuppressiva lakemedel och av
hantering av transplanterade patienter bor forskriva det och utféra andringar av den
immunsuppressiva behandlingen.

Hur verkar Tacforius?

Takrolimus, den aktiva substansen i Tacforius, ar ett immunsuppressivt lakemedel. Takrolimus minskar
aktiviteten hos celler i immunsystemet som kallas T-celler, som framst deltar i angreppen pa det
transplanterade organet (organavstotning).

Hur har Tacforius effekt undersokts?

Studier av fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkanda anvandningarna har
redan utforts med referenslakemedlet Advagraf och behover inte utféras pa nytt med Tacforius.

Liksom for alla lakemedel lade foretaget fram studier av kvaliteten hos Tacforius. Féretaget
genomforde ocksd studier som visade att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet. Tva lakemedel
ar bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen, och forvantas darfor
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Tacforius?

Eftersom Tacforius ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet anses dess
fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor godkanns Tacforius?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att det styrkts att Tacforius i enlighet med EU:s krav har
likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Advagraf. Lakemedelsmyndigheten fann darfor att nyttan ar
storre &n de konstaterade riskerna, liksom for Advagraf. Lakemedelsmyndigheten rekommenderade att
Tacforius skulle godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Tacforius?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for sdker och effektiv anvandning av Tacforius har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Tacforius

EPAR for Tacforius finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Tacforius finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksd i sin helhet pa EMA:s webbplats.
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