Criteres d’inclusion

2. Greffé rénal ou hépatique

4. Patient dont la dose de Prograf® est stable, selon les
critéres :

- Critére #1: dose de Prograf® inchangée depuis au moins une
semaine; si non, appliquer critére #2

- Critére #2: dose de Prograf® inchangée depuis les deux
derniers suivis thérapeutiques pharmacologiques (STP)

6. Patient ayant signé un consentement écrit

8. Patient avec un hématocrite > 27% a V1

Criteres de non inclusion

2. Patient transplanté d’un autre organe que rein ou foie

4. Patient traité par tacrolimus depuis moins de 7j a
I'inclusion

6. Femme enceinte ou allaitante (déclaratif)

8. Patient incapable de comprendre le but et les risques de
I’étude, incapable de donner son consentement ou réticent a
respecter le protocole
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ENVARSWITCH
Etude pharmacocinétique de I'exposition au
tacrolimus avant et aprés conversion d’une
formulation de tacrolimus a libération immédiate
en 2 prises par jour (Prograf®) a une formulation a
libération prolongée en 1 prise par jour
(Envarsus®)

Objectif principal

Vérifier I'absence de différence entre 'AUC, ,,,, de tacrolimus
pré et post-conversion, calculée par estimation bayésienne,
chez des patients greffés rénaux ou hépatiques convertis du
Prograf® a [I'Envarsus® a une dose 1:0,7, suivie d'une
adaptation de posologie ciblant I’AUC,,,, pré-conversion.

Objectifs secondaires

1. Vérifier I'absence de différence entre I'AUC,,, de
tacrolimus pré et post-conversion, calculée par estimation
bayésienne, chez des patients greffés rénaux convertis du
Prograf® a [I'Envarsus® a une dose 1:0,7, suivie d'une
adaptation de posologie ciblant I’AUC,,,, pré-conversion.

2. Vérifier I'absence de différence entre I'AUC,,,, de
tacrolimus pré et post-conversion, calculée par estimation
bayésienne, chez des patients greffés hépatiques convertis du
Prograf® a [I'Envarsus® a une dose 1:0,7, suivie d'une
adaptation de posologie ciblant I’AUC,,,, pré-conversion.

3. Comparer les indices d’exposition du tacrolimus (AUC 4,
Conax @nd C,,) avant la conversion (Prograf®) et 2 jours aprés le
switch (Envarsus®).

4. Comparer le débit de filtration glomérulaire estimé (eGFR)
avant et aprés conversion et ajustement de dose d’Envarsus®,
chez les patients greffés rénaux et hépatiques.
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CONVERSION

Prograf® Envarsus®
Transplantation l
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V1 V2 Prograf® V3 Ajustement V4
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Détail des visites avec «dried blood spots » (DBS) :
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