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Deferasirox Mylan (deferasiroks)
Ulevaade ravimist Deferasirox Mylan ja ELis miiigiloa véljastamise
pohjendus

Mis on Deferasirox Mylan ja milleks seda kasutatakse?

Deferasirox Mylan on ravim, mida kasutatakse kroonilise raualiigsuse raviks jargmistel
patsiendirihmadel:

e vahemalt 6-aastased patsiendid, kellel on suurem beetatalasseemia (parilik verehaigus, mille
korral ei ole veres piisavalt normaalset hemoglobiini — valku, mis kannab organismis hapnikku
laiali) ja kes saavad sageli verelilekandeid;

e 2-5-aastased suurema beetatalasseemiaga lapsed, kes saavad sageli verellekandeid, kui ravi
deferoksamiiniga (samuti raualiigsuse ravim) on vastunaidustatud voi ebapiisav;

e vahemalt 2-aastased suurema beetatalasseemiaga patsiendid, kes saavad harva verelilekandeid,
kui ravi deferoksamiiniga on vastunaidustatud voi ebapiisav;

e muud tllpi aneemiaga (vere vaike hemoglobiinisisaldus) vdhemalt 2-aastased patsiendid, kes
saavad verellekandeid, kui ravi deferoksamiiniga on vastundidustatud voi ebapiisav;

e vahemalt 10-aastased verellekandest soltumatute talasseemiastindroomidega patsiendid, kui ravi
deferoksamiiniga on vastunaidustatud vdi ebapiisav. Verellekandest s6ltumatud
talasseemiastindroomid on verehaired, mis sarnanevad suuremale beetatalasseemiale, kuid ei vaja
verellekandeid. Nendel patsientidel tekib raualiigsus raua liigse imendumise tdttu sooles.

Deferasirox Mylan sisaldab toimeainena deferasiroksi ja on geneeriline ravim. See tahendab, et
Deferasirox Mylan sisaldab sama toimeainet ja toimib samamoodi nagu vordlusravim Exjade, millel
juba on ELis milgiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Kuidas Deferasirox Mylanit kasutatakse?

Deferasirox Mylan on retseptiravim. Ravi peab algama ja toimuma kroonilise raualiigsuse ravis
kogenud arsti jarelevalve all.

Deferasirox Mylanit turustatakse dhukese poliimeerkattega tablettidena (90 mg, 180 mg ja 360 mg),
mida tuleb votta Uks kord 66pdevas ligikaudu samal kellaajal.
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Deferasirox Mylani algannus sdltub patsiendi kehamassist, ravitavast seisundist ja raualiigsuse
tasemest. Seejarel kohandatakse annust vastavalt vajadusele iga 3-6 kuu jarel, olenevalt vere
rauasisaldusest.

Lisateavet ravimi Deferasirox Mylani kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt
vOi apteekrilt.

Kuidas Deferasirox Mylan toimib?

Kui organism ei suuda efektiivselt rauda véljutada, voib liigne rauasisaldus organismi kahjustada.
Deferasirox Mylani toimeaine deferasiroks on rauda kelaativ aine. See seondub organismis liigse
rauaga, moodustades kelaadi (teatav Ghend), mis eritub organismist pdhiliselt roojaga. See aitab
korrigeerida raualiigsust ja ennetada raualiigsusest pohjustatud elundikahjustusi, nditeks stidame- ja
maksakahjustusi.

Kuidas Deferasirox Mylanit uuriti?

Vordlusravimiga Exjade on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviisi(de) kasulikkuse ja riski
uuringud ja neid ei ole vaja Deferasirox Mylaniga korrata.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevdte Deferasirox Mylani kvaliteedi uuringud. Ettevdte tegi ka
uuringu, mis tdendas, et see on bioekvivalentne vordlusravimiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
modlemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seetdttu on eeldatav toime
Uhesugune.

Milles seisneb Deferasirox Mylani kasulikkus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Deferasirox Mylan on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema
kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil.

Miks Deferasirox Mylan ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt ELi nduetele on tdendatud Deferasirox Mylani vorreldav
kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Exjade. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka Exjade korral,
Uletab Deferasirox Mylani kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda voib kasutada ELis.

Mis meetmed voetakse, et tagada Deferasirox Mylani ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Deferasirox Mylani turustaja peab koostama tervishoiutottajatele teabepakme. Teabepakme eesmark
on teavitada neid ravimi Deferasirox Mylan ravisoovitustest, sealhulgas dige annuse valikust ja
vajadusest jalgida patsiendi tervist, eriti neerutalitlust. Ettevote koostab samalaadse pakme ka
patsientidele.

Ravimi Deferasirox Mylan ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutdotajatele ja patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi
infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Deferasirox Mylani kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Deferasirox Mylani kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.
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Muu teave Deferasirox Mylani kohta

Lisateave ravimi Deferasirox Mylan kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deferasirox-mylan. Teave vordlusravimi kohta on samuti
Euroopa Ravimiameti veebilehel.

Deferasirox Mylan (deferasiroks)
EMA/423311/2019 Lk 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deferasirox-mylan

	Mis on Deferasirox Mylan ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Deferasirox Mylanit kasutatakse?
	Kuidas Deferasirox Mylan toimib?
	Kuidas Deferasirox Mylanit uuriti?
	Milles seisneb Deferasirox Mylani kasulikkus ja mis riskid ravimiga kaasnevad?
	Miks Deferasirox Mylan ELis heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Deferasirox Mylani ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Deferasirox Mylani kohta

