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Deferasirox Accord (deferazirox)
A Deferasirox Accord-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Deferasirox Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Deferasirox Accord-ot krénikus vastulterhelés (tulzott mérték(i vas jelenléte a szervezetben)
kezelésére alkalmazzak a kovetkez6 betegcsoportoknal:

e 6 éves kortdl, béta-talasszémia majorban (6rokletes vérbetegség, amikor a vér nem tartalmaz
elegendd normal hemoglobint, azaz a szervezetben oxigént szallitdé fehérjét) szenved6 betegeknél,
akik gyakran részeslilnek vératéomlesztésben.

e 2 és 5 év kozétti, béta-talasszémia majorban szenvedd gyermekeknél, akik gyakran részesulinek
vératomlesztésben, és akiknél a deferoxamin (a vastulterhelés kezelésére alkalmazott masik
gyogyszer) nem alkalmazhatdé vagy nem megfelel6.

e 2 éves kortdl, béta-talasszémia majorban szenvedo6 betegeknél, akik ritkan részesilnek
vératomlesztésben, és akiknél a deferoxamin nem alkalmazhaté vagy nem megfelel6.

e 2 éves kortdl, mas tipusu vérszegénységben (alacsony hemoglobinszint a vérben) szenvedd és
vératomlesztésben részesilé betegeknél, akiknél a deferoxamin nem alkalmazhat6 vagy nem
megfeleld.

e 10 éves kortdl, vératomlesztéstol nem fliggd talasszémia szindromakban szenvedo betegeknél,
akiknél a deferoxamin nem alkalmazhaté vagy nem megfeleld. A vératomlesztéstél nem fliggé
talasszémia szindromak a béta-talasszémia majorhoz hasonld vérrendellenességek, amelyek
kezelése azonban nem igényel vératomlesztést. Ezeknél a betegeknél a vastulterhelést a vas bélbdl
torténd tulzott felszivodasa okozza.

A Deferasirox Accord egy deferazirox nev(i hatéanyagot tartalmazoé ,generikus gyogyszer”. Ez azt
jelenti, hogy a Deferasirox Accord ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat mint
egy, az EU-ban mar engedélyezett, Exjade nevl ,referencia-gydgyszer”. A generikus gydgyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacioé ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.
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Hogyan kell alkalmazni a Deferasirox Accord-ot?

A gydgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a krénikus vastulterhelés kezelésében tapasztalt
orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Deferasirox Accord filmtabletta (90 mg, 180 mg és 360 mg) formajaban kaphatd, amelyet naponta
egyszer, minden nap nagyjabdl ugyanabban az idépontban kell bevenni.

A Deferasirox Accord kezd6 adagja a beteg testsulyatdl, a kezelendd betegségtdl és a vastulterhelés
mértékétdl fligg. Az adag a késObbiekben, szlikség szerint 3-6 havonta a vér vasszintjének
megfeleléen mddosithato.

A Deferasirox Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelborvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Deferasirox Accord?

Ha a szervezet nem képes megfelelGen eltavolitani a vasat, a vastobblet karosodast okozhat. A
Deferasirox Accord hatdanyaga, a deferazirox egy ,vaskelator”. A szervezetben a vasttbblethez
kotédve egy ,kelat” elnevezés(i vegylletet képez, amely - foként a széklettel — képes kilrilni a
szervezetbdl. Ez segit megszlintetni a vastulterhelést és megel6zni a szervek, példaul a sziv vagy a
maj vastobblet miatti karosodasat.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Deferasirox Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Exjade-val, igy ezeket a Deferasirox Accord esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gyogyszer esetében, a vallalat a Deferasirox Accord minGségére vonatkozo vizsgalatokat
nyUjtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékiliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatdéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Deferasirox Accord alkalmazasa?

Mivel a Deferasirox Accord generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gyogyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Deferasirox Accord forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai GyogyszeriigynGkség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a
Deferasirox Accord min6ségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértékiinek
bizonyult az Exjade-val. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy az Exjade-hoz hasonldan a
Deferasirox Accord el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Deferasirox Accord
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Deferasirox Accord biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Deferasirox Accord-ot forgalmazé vallalatnak egészségiigyi szakembereknek szdl6 oktatécsomagot
kell kiadnia. A csomag tajékoztatast tartalmaz szamukra a Deferasirox Accord terapias ajanlasairdl,
beleértve a megfelel6 adag kivalasztasat és a beteg egészségi allapota, kilénbsen a vesefunkcid
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figyelemmel kisérésének sziikségességét is. A vallalat a betegek szamara is hasonlé csomagot fog
Osszeallitani.

A Deferasirox Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi
elGirdasban és a betegtajékoztatdban.

A Deferasirox Accord alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Deferasirox Accord alkalmazasaval
Osszefiiggésben jelentett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony
alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Deferasirox Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Deferasirox Accord-dal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan
taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deferasirox-accord. A referencia-gyogyszerre
vonatkoz6 informacié szintén megtalalhaté az Ugyndkség weboldalan.
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