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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
MODIGRAF

EPAR-osszefoglal6 a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanlésainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusiu gyégyszer a Modigraf?
A Modigraf takrolimusz hatdéanyagot tartalmazo gyogyszer. 0,2 mg és 1 mg granulatumot tartalmazo
tasakokban kaphato bels6leges szuszpenzio készitéséhez.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Modigraf?

A Modigraf-ot vese-, maj- vagy szivatiiltetésen atesett felnéttek és gyermekek kezelésére hasznaljak a
szervkilokoédés (amikor az immunrendszer megtamad;ja a beiiltetett szervet) megeldzésére. A Modigraf
akkor is hasznalhatd szervkilokédés kezelésére, ha egyéb immunszuppressziv gyogyszerek nem
hatasosak.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Modigraf-ot?

A Modigraf-kezelést csak a szervatiiltetett betegek kezelésében jartas orvos irhatja elo.

A Modigraf-ot a betegek hossza tavu kezelésére hasznaljak. A dozist a beteg testsulya alapjan
elére meghatarozott tartomanyon beliil van-e.

Szervkilok6dés megel6zésére alkalmazva a Modigraf adagja a betegbe beiiltetett szerv tipusatol fligg.
Veseatiiltetésen atesett betegek esetében a kezdd napi adag testsuly kilogrammonként 0,2-0,3 mg
felnotteknél, illetve 0,3 mg/kg gyermekeknél. M3jatiiltetésen atesett betegek esetében a kezdd napi
adag 0,1-0,2 mg/kg felnbtteknél, illetve 0,3 mg/kg gyermekeknél. Szivatiiltetésen atesett betegek
esetében a kezdd napi adag 0,075 mg/kg felnodtteknél, illetve 0,3 mg/kg gyermekeknél.
Szervkilokddés kezelésekor ugyanezeket az adagokat lehet alkalmazni vese- és majatiiltetéseknél.
Szivatiiltetés esetén a napi adag 0,15 mg/kg felnétteknél, illetve 0,2-0,3 mg/kg gyermekeknél.

A Modigraf napi kétszer, altalaban reggel és este alkalmazando.

Hogyan fejti ki hatasat a Modigraf?

A Modigraf hatéanyaga, a takrolimusz, egy immunszuppressziv szer. Ez azt jelenti, hogy hatasa révén
az immunrendszer (a szervezet természetes védekezo rendszere) miikodése csokken. A takrolimusz az
immunrendszer néhany specialis, T-sejtnek nevezett sejtjén fejti ki a hatasat, amelyek megtamadjak a
beiiltetett szervet (szervkilokodés).
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A takrolimuszt a 90-es évek kdzepe ota hasznaljak szervkilokédés megel6zésére az Eurdpai Unidban
(EU). A Modigraf hasonlit egy kapszula formajaban kaphato, Prograf vagy Prograft nevii,
takrolimuszt tartalmaz6 gyogyszerhez. A Modigraf granulatum formatuma lehetové teszi a dozis
finombeallitasat és alternativat jelent olyan kisgyermekek és masok szamara, akik nem tudjak lenyelni
a kapszulat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Modigraf-ot?

Mivel a takrolimuszt mar szamos éve alkalmazzak, a cég a tudomanyos irodalombol szarmazé
adatokat mutatott be a takrolimusz hatasossagarol szervatiiltetés esetében.

A Modigraf-ot két 6 vizsgalatban tanulmanyoztak majatiiltetésen atesett gyermekek bevonasaval. Az
els6 vizsgalatban 28 olyan gyermek vett részt, akik egy évig szedték a gyogyszert. A Modigraf-ot nem
hasonlitottak 6ssze mas gyogyszerekkel. A hatasossag f6 mércéje azoknak a betegeknek a szama volt,
akiknél nem tortént szervkilokodés. A masodik vizsgalatban 185 olyan gyermek vett részt, akik egy
évig vagy Modigraf-ot kaptak kortikoszteroidokkal (immunszuppressziv gyogyszerek csoportja), vagy
pedig mas immunszuppressziv gyogyszerek kombinaciojat (ciclosporin, azatioprin €s
kortikoszteroidok). A hatasossag f6 mércéje azoknak a betegeknek a szama volt, akinél nem tortént
szervkilokédés. A vizsgalatban a szervkilokodések szamat is nézték azoknal a betegeknél, akik nem
reagaltak a kortikoszteroidokra.

Milyen elényei voltak a Modigraf alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Modigraf hatasos volt a szervkilokédés megeldzésében a majatiiltetésen atesett gyermekeknél. Az
elso vizsgalatban a Modigraf-ot kapo betegek 79%-anal (28-bol 22-nél) nem tortént szervkilokodés. A
masodik vizsgalatban a két gyogyszerkombinacional a szervkilokédések szama kozotti kiillonbség nem
volt mérvad6. Azonban a Modigraf-ot tartalmazé kombinacio a masik kombindcional hatasosabb volt
az olyan szervkilok6dések megelézésében, amelyeket kortikoszteroidokkal nem lehetett kezelni.

Milyen kockazatokkal jar a Modigraf alkalmazasa?

A Modigraf alkalmazasa soran el6forduld leggyakoribb (10 betegbdl tobb mint egynél eléforduld)
mellékhatasok a diabétesz, hiperglikémia (magas vércukorszint), hiperkalémia (magas kaliumszint a
vérben), almatlansag, fejfajas, reszketés, magas vérnyomas, hasmenés, hanyinger (rossz kdzérzet),
rendellenes majteszt-eredmények (rendellenes majenzimszint) és veseproblémak. A Modigraf-fal
kapcsolatban jelentett mellékhatasok teljes listajat lasd a betegtajékoztatoban!

A Modigraf nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik talérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
takrolimusszal, a készitmény barmely mas Gsszetevdjével vagy egyéb makrolidekkel (a
takrolimuszhoz hasonlé felépitésii gyogyszerekkel) szemben.

Miért engedélyezték a Modigraf forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
hatasossag ¢s biztonsagossag szempontjabol a Modigraf hasonld volt a kapszula formaban kaphato,
takrolimuszt tartalmazo, mas gyogyszerekhez. A Modigraf-fal lehetséges volt a d6zisok pontosabb
kimérése és a kisgyermekeknek torténd konnyebb beadas. Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a Modigraf eldnyei a vese-, maj- €s szivtranszplantalt
betegek szervkilokdédésének profilaxisaban és a mas immunszuppressziv gyogyszerrel torténd
kezelésre rezisztens szervatiiltetett felnott betegek kilokodésének kezelésében meghaladjak a
kockazatokat. A bizottsag javasolta a Modigraf-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Modigraf-fal kapcsolatos egyéb informacié:
2009 majus 15-én napjan az Eurdpai Bizottsag az Astellas Pharma Europe B.V. részére a Modigraf-ra

vonatkozdan megadta az Eurdpai Unio egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Modigraf-ra vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

Az bsszefoglalé utolsé aktualizalasa: 04-2009.
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