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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
MODIGRAF

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jisy sveikatos biikle arba gydyma, perskaitykite
pakuotes lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités { savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Modigraf?
Modigraf — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos takrolimuzo. Jis tieckiamas maiSeliais
(0,2 mg ir 1 mg), kuriuose yra granuliy geriamajai suspensijai ruosti.

Kam vartojamas Modigraf?

Modigraf vartojamas inksty, kepeny ar Sirdies transplantato atmetimo (kai imuniné sistema ima kovoti
su persodintu organu) profilaktikai suaugusiems ir vaikams. Modigraf taip pat gali biiti vartojamas
persodinto organo atmetimui gydyti, kai kiti imuniteta slopinantys vaistai yra neveiksmingi.

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Modigraf?

Gydyma Modigraf gali paskirti tik gydytojas, turintis pacienty, kuriems buvo persodinti organai,
gydymo patirties.

Modigraf skirtas ilgalaikiam vartojimui. Dozés nustatomos pagal pacienty kiino svori. Gydytojas turi
nuolat tikrinti takrolimuzo koncentracija kraujyje, kad ji nevirSyty nustatyty riby.

Atmetimo reakcijos prevencijai vartojamo Modigraf dozé priklauso nuo persodinto organo riisies.
Inksty persodinimo atveju pradiné vaisto dozé suaugusiems yra 0,2—0,3 mg kilogramui kiino svorio,
vaikams — 0,3 mg kilogramui kiino svorio. Kepeny persodinimo atveju pradiné vaisto dozé
suaugusiems yra 0,1-0,2 mg kilogramui kiino svorio, vaikams — 0,3 mg/kg kiino svorio. Sirdies
transplantato atmetimo profilaktikai skiriama pradiné vaisto dozé yra 0,075 mg/kg kiino svorio
suaugusiems ir 0,3 g/kg kiino svorio vaikams.

Gydant kepeny ir inksty transplantaty atmetimo reakcijas, skiriamos tokios pat dozes, kaip ir atmetimo
profilaktikai. Sirdies transplantato atmetimo reakcijai gydyti skiriama dozé — 0,15 g/kg kiino svorio
suaugusiems ir 0,2—0,3 mg/kg kiino svorio vaikams.

Modigraf vartojamas du kartus per para, paprastai ryte ir vakare.

Kaip veikia Modigraf?
Veiklioji Modigraf medziaga takrolimuzas yra imunosupresantas. Tai reiskia, kad jis mazina imuninés
(nattiralios organizmo apsaugos) sistemos aktyvuma. Takrolimuzas veikia specialias imuninés
sistemos lasteles, vadinamasias T lasteles, kurios kenkia persodintam organui (atmeta jj).
Takrolimuzas organy atmetimo profilaktikai Europos Sajungoje (ES) patvirtintas 10-o0jo deSimtmecio
viduryje. Modigraf yra panasus i kita vaistinj preparata —kapsulémis tickiama Prograf arba Prograft —
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kurio sudétyje taip pat yra takrolimuzo. Modigraf tickiamas granulémis, tai leidZia tiksliau pritaikyti
vaisto dozg ir suteikia alternatyva vaikams bei tiems, kurie negali nuryti kapsuliu.

Kaip buvo tiriamas Modigraf?

Kadangi takrolimuzas naudojamas jau daugeli mety, bendrové pateiké takrolimuzo veiksmingumo
organy transplantacijoje tyrimy rezultatus i§ mokslinés literatiiros.

Modigraf buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su vaikais, kuriems buvo persodintos
kepenys. Vienas tyrimas atliktas su 28 vaikais, kurie vaisto vartojo ne ilgiau kaip vienerius metus.
Modigraf nebuvo lyginamas su kitais vaistiniais preparatais. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty, kuriems nepasireiské organo atmetimo reakcija, skaicius. Antrasis tyrimas atliktas su
185 vaikais, kuriems Modigraf vienerius metus buvo skiriamas su kortikosteroidais (imuniteta
slopinanciy vaisty grupé) arba kartu su kitais imuniteta slopinanciais vaistais (ciklosporinu,
azatioprinu ir kortikosteroidais) Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems
nepasireiské organo atmetimo reakcija, skaiCius. Tai pat buvo stebima, kiek pacienty, kuriems
gydymas kortikosteroidais nebuvo veiksmingas, pasireiské organo atmetimo reakcijos.

Kokia Modigraf nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Modigraf veiksmingai uztikrino organo atmetimo prevencija vaikams su persodintomis kepenimis.
Pirmajame tyrime organo atmetimo reakcijos nepatyré 79 proc. (22 pacientai i§ 28) Modigraf
vartojusiy pacienty. Antrajame tyrime nustatytas bendro atmetimo reakciju skaiciaus skirtumas
vartojant dviejuy vaisty derinius laikomas nereikSmingu. Taciau nustatyta, jog vaisty derinys su
Modigraf veiksmingiau nei kiti deriniai padéjo uzkirsti kelig organy atmetimui, kurio buvo
nejmanoma gydyti kortikosteroidais.

Kokia rizika siejama su Modigraf vartojimu?

Dazniausi gydymo Modigraf $alutiniai reiSkiniai (nustatyti daugiau nei 1 pacientui i§ 10) yra diabetas,
hiperglikemija (auksta gliukozés koncentracija kraujyje), hiperkalemija (auksta kalio koncentracija
kraujyje), nemiga (miego sutrikimai), galvos skausmas, drebulys, hipertenzija (aukstas kraujosptdis),
viduriavimas, pykinimas, nenormaliis kepenu tyrimo rezultatai (nenormali kepeny fermenty
koncentracija) ir inksty veiklos sutrikimai. [Ssamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta
gydant Modigraf, saraSa galima rasti pakuotés lapelyje.

Modigraf negalima skirti pacientams, kurie gali biti itin jautrts (alergiski) takrolimuzui ar kitai
sudétinei vaistinio preparato medziagai ar kitiems makrolidams (panasios strukttiros kaip takrolimuzas
vaistams).

Kodél Modigraf buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) laikési nuomonés, jog Modigraf veiksmingumas
ir saugumas panasus i kity kapsulémis tiekiamy vaisty, kuriy sudétyje yra takrolimuzo. Vaistinio
preparato Modigraf pranaSumas tas, kad ji galima skirti tikslesnémis dozémis ir ji papras¢iau vartoti
vaikams. CHMP nusprend¢, kad Modigraf nauda didesné uz keliama rizika, kai jis skiriamas inksty,
kepeny ar Sirdies transplantato atmetimo profilaktikai ir persodinty organy atmetimo reakcijai, kuri
atspari kitiems imuniteta slopinantiems vaistams, gydyti. Komitetas rekomendavo suteikti vaistinio
preparato Modigraf rinkodaros teisg.

Kita informacija apie Modigraf:
Europos Komisija 2009. m. Geguzés 15 d. bendrovei ,,Astellas Pharma Europe B.V.* suteiké visoje

Europos Sajungoje galiojancia vaistinio preparato Modigraf rinkodaros teisg.

ISsamy Modigraf EPAR galima rasti ¢ia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 04-2009.
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