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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Ferriprox
deferipron

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ferriprox. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporuc¢aniam, ako pouzivat liek Ferriprox.

Co je liek Ferriprox?

Ferriprox je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku deferipron. Liek je dostupny vo forme tabliet (500
a 1 000 mg) a peroralneho roztoku (100 mg/ml).

Na co sa liek Ferriprox pouziva?

Liek Ferriprox je tzv. chelator Zeleza (latka, ktora sa viaze na zZelezo), ktory sa pouziva na liecbu
pretazenia Zelezom (nadbytku Zeleza v tele) u pacientov s tazkou formou talasémie (talasemia major).
Ide o dedi¢né ochorenie, v désledku ktorého pacienti nedokazu vytvarat dostatok hemoglobinu,
proteinu, ktory sa nachadza v Cervenych krvinkach a prenasa v tele kyslik.

Liek Ferriprox sa pouziva:

e samostatne (v pripade), ak nie je mozné pouzit Standardnu lie¢bu cheldtorom Zeleza alebo je
takato liecba nevhodna;

e v kombinacii s inym cheldtorom zZeleza, ak liecba s jednym chelatorom Zeleza samostatne nie je
ucinna alebo ak prevencia alebo liecba Zivot ohrozujlcich stavov (predovsetkym postihujlcich
srdce) si vyzaduje rychlu alebo intenzivnu zmenu hladiny Zeleza.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Ferriprox uziva?

Liec¢bu liekom Ferriprox ma zacat a viest lekar, ktory ma skisenosti s lie¢bou pacientov s talasémiou.
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Zvycajna davka lieku Ferriprox je 75 mg na kilogram telesnej hmotnosti denne a podava sa v troch
oddelenych davkach. Davky vyssie ako 100 mg/kg denne sa neodporucaju vzhladom na potencialne
zvys$ené riziko vedlajsich ucinkov. Lekar mdze upravit davku lieku Ferriprox podla odpovede pacienta,
ktora by sa mala merat kazdé dva aZ tri mesiace prostrednictvom krvnych testov. Lekar moze lie¢bu
prerusit, ak sa hladina Zeleza v tele privelmi zniZi.

Viac informacii sa nachadza v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).
Akym sposobom liek Ferriprox ucinkuje?

Pacienti s tazkou formou talasémie potrebuju ¢asté krvné transflizie. Ked pacienti dostavaju transfuzie
opakovane, Cervené krvinky pocas transflzie privadzaju do tela Zelezo. Telo vSak nema prirodzeny
spOsob odstrafiovania nadbyto¢ného Zeleza, takze Zelezo sa v tele uklada. Nadbytok Zeleza mo6ze
¢asom poskodit dolezité organy, napriklad srdce alebo peceri. U¢inna latka lieku Ferriprox, deferipron,
je tzv. chelator Zeleza. Tento sa v tele naviaZze na Zelezo a vytvori zliéeninu, ktor( telo méze vyludit,
a to najma mocom a v mensej miere stolicou. To pomaha napravit pretazenie zelezom a zabranit
poskodeniu v dbésledku nadbytocného Zeleza.

Ako bol liek Ferriprox skimany?

Liek Ferriprox sa pdvodne skimal v troch stddiach zahfriajucich 247 pacientov vo veku nad Sest rokov
s tazkou formou talasémie, pri¢om v hlavnej stddii sa porovnaval liek Ferriprox s deferoxaminom u 71
pacientov pocas dvoch rokov. Stidia bola otvorend, to znamena, ze lekar i pacienti vedeli, aky liek sa
uZiva, pretoze liek Ferriprox sa uzival Ustami, zatial ¢o deferoxamin sa podaval formou injekcie pod
kozu v noci. V dal$ej studii sa porovnavalo striedavé podavanie lieku Ferriprox a deferoxaminu (pat dni
liek Ferriprox plus dva dni deferoxamin, kazdy tyzden) s nepretrzitou liecbou deferoxaminom

v monoterapii u 60 pacientov pocas 12 mesiacov.

Hlavnym meradlom Ucinnosti vo vsetkych Stadiach boli zmeny hladiny feritinu v krvi. Feritin je protein,
ktory uklada v tele zelezo. Hladina feritinu v krvi je ukazovatelom mnozstva Zeleza ulozeného v tele.

Okrem toho boli predlozené stadie z uverejnenej literatdry u pacientov s tazkou formou talasémie
s cielom podporit uZivanie lieku Ferriprox v kombind&cii s inym chelatorom Zeleza.

AKky prinos preukazal liek Ferriprox v tychto studiach?

V poévodnej 3tadii, v ktorej sa liek Ferriprox porovnaval s deferoxaminom, boli v dvoch lie¢ebnych
skupinach priemerné hladiny feritinu v krvi podobné. Zda sa vSak, ze priemerna koncentracia zeleza v
peceni u pacientov, ktori uzivali liek Ferriprox, sa zvysila viac ako u pacientov, ktori uzivali
deferoxamin.

Pokial' ide o studiu skimajucu striedanie liecby, pocas liecebného rezimu kombinujuceho liek Ferriprox
pocas piatich dni s deferoxaminom pocas dvoch dni sa znizili hladiny feritinu v rovnakej miere ako v
pripade deferoxaminu uzivaného samostatne. PocCet pacientov v Studii vSak nebol dostato¢ny na to,
aby sa dokazalo, Ci je takyto rezim rovnako ucinny ako deferoxamin uzivany samostatne.

V uvedenych Studiach, ktoré sa tykali uzivania lieku Ferriprox spolu s deferoxaminom, sa uvadzalo
vacsie znizenie hladiny feritinu v krvi, ak sa obidva lieky uzivali v kombinacii v porovnani s uzivanim
kazdého lieku samostatne. Podla uverejnenej stadie uzivanie lieku Ferriprox spolu s deferoxaminom
takisto viedlo k vacSiemu znizeniu Zeleza v srdci v porovnani s pacientmi uzivajlcimi deferoxamin
samostatne.
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Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Ferriprox?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Ferriprox (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su ¢ervenohnedy
mo¢ (dokazuje vyluéovanie Zeleza), nauzea (pocit nevolnosti), abdominalna bolest (bolest Zaltidka)

a vracanie. Menej Casté, avSak zavaznejsie vedlajsie ucinky su agranulocytdza (velmi nizke hladiny
granulocytov, typu bielych krviniek) a neutropénia (nizky pocet neutrofilov, typu bielych krviniek).
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ferriprox sa nachadza v
pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Ferriprox sa nesmie pouzivat u ludi, ktori predtym mali opakovane neutropéniu alebo
agranulocytdzu. Liek Ferriprox sa takisto nesmie uZivat spolu s liekmi, ktoré by mohli zapricinit
neutropéniu alebo agranulocytdzu. Pri uzivani lieku Ferriprox sa ma kazdy tyzden sledovat pocet
neutrofilov u pacienta. Ak sa u pacienta vyskytne infekcia, lieCba liekom Ferriprox sa ma docasne
prerusit a podet neutrofilov kontrolovat ¢astejsie. Pacienti maju svojho lekdra okamzite informovat, ak
sa u nich vyskytn( priznaky, ktoré by mohli byt zapri¢inené infekciou, napr. horicka, bolest hrdla

a priznaky podobné chripke.

Liek Ferriprox nesmu uzivat tehotné alebo dojéiace Zeny. Zoznam vsetkych obmedzeni lieku Ferriprox
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ferriprox povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Ferriprox su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim, a
odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Ferriprox?

Pacienti uzivajlci liek Ferriprox alebo ich oSetrovatelia musia dostat informacnt karti¢ku s pokynmi,
ako liek bezpecne uzivat.

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli takisto
zahrnuté odporacéania a opatrenia, ktorymi sa maju riadit zdravotnicki odbornici a pacienti
na dosiahnutie bezpecného a uc¢inného pouzivania lieku Ferriprox.

Dalsie informacie o lieku Ferriprox

Dria 25. augusta 1999 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Ferriprox na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ferriprox sa nachadza na webovej stranke agentdiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Ferriprox, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 05-2016
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