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Exjade (deferasiroksas)
Exjade apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Exjade ir kam jis vartojamas?

Exjade — tai vaistas, kuris skiriamas gydant létinj geleZies pertekliy (siekiant sumazinti pernelyg didelj
geleZies kiekj organizme):

e vyresniems nei 6 mety pacientams, sergantiems didzigja beta talasemija (paveldimas hemoglobino
trukumas kraujyje), kuriems daznai atliekami kraujo perpylimai;

e 2-5 mety vaikams, sergantiems didzigja beta talasemija, kuriems daznai atliekami kraujo
perpylimai, kai jie negali vartoti deferoksamino (kito vaisto nuo gelezies pertekliaus) arba kai jis
netinka;

e vyresniems nei 2 mety pacientams, sergantiems didzigja beta talasemija, kuriems kraujo
perpylimai atliekami retai, kai jie negali vartoti deferoksamino arba kai jis netinka;

e vyresniems nei 2 mety pacientams, kurie serga jvairiy kity tipy anemija (kai hemoglobino kiekis
kraujyje yra sumazéjes) ir kuriems atliekami kraujo perpylimai, kai negalima vartoti deferoksamino
arba jis netinka;

e vyresniems nei 10 mety pacientams, sergantiems nuo kraujo perpylimo nepriklausomais
talasemijos sindromais, kai jie negali vartoti deferoksamino arba kai jis netinka. Nuo kraujo
perpylimo nepriklausomi talasemijos sindromai — tai | didZigjgq beta talasemija panasios kraujo
ligos, kuriomis sergancéiam pacientui nereikia atlikti kraujo perpylimy. Siems pacientams geleZies
pertekliy sukelia perteklinis gelezies pasisavinimas zarnyne.

Exjade sudétyje yra veikliosios medZiagos deferasirokso.
Kaip vartoti Exjade?

Exjade galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turéty pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis
létinio geleZies pertekliaus gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas plévele dengty tableciy, disperguojamujy tableciy ir granuliy forma. Plévele dengtas
tabletes reikia nuryti uZsigeriant vandeniu, o disperguojamasias tabletes reikia iStirpinti skystyje, kad
gautysi suspensija, kurig pacientas gali iSgerti. Granulés uZbarstomos ant tir§to maisto, pvz., jogurto
arba obuoliy tyreles, kurig pacientas gali valgyti.
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Pradiné Exjade doze priklauso nuo paciento kino svorio, taip pat nuo vartojamo vaisto formos, tikslo,
kuriuo vaistas vartojamas ir gelezies pertekliaus lygio. Véliau vaisto dozé koreguojama pagal poreikj,
kas 3—6 meénesius, atsizvelgiant | gelezies kiekj kraujyje.

Exjade reikia vartoti kartg per para, mazdaug tuo paciu metu. Disperguojamasias tabletes reikia vartoti
nevalgius (likus bent 30 minudiy iki valgio), o plévele dengtas tabletes ir granules galima vartoti
nevalgius arba lengvai uzkandus.

Daugiau informacijos apie Exjade vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Exjade?

Organizmas negali veiksmingai paSalinti gelezies ir gelezies perteklius gali pakenkti. Veiklioji Exjade
medZziaga deferasiroksas yra gelezies chelata sudaranti medziaga. Jis prisijungia organizme esancig
pertekline gelezj, taip sudarydamas junginj, vadinama chelatu, kuris pasalinamas i$ organizmo
daugiausia su iSmatomis. Tai padeda panaikinti geleZies pertekliy ir neleidzia perteklinei geleziai
paZeisti organy, pvz., Sirdies arba kepeny.

Kokia Exjade nauda nustatyta tyrimy metu?

Exjade poveikis gydant kraujo perpylimy sukelta létinj gelezies pertekliy buvo lyginamas su
deferoksamino poveikiu atliekant vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 591 didZigja beta
talasemija sergantis pacientas. Mazdaug pusé pacienty buvo jaunesni nei 16, o 56 — jaunesni nei 6
mety. Vaisto veiksmingumas buvo vertinamas lyginant geleZies kiekj kepenyse pries gydyma ir po
vieny gydymo mety. Gelezies kiekj pavyko pakankamai sumazinti 53 proc. Exjade vartojusiy pacienty
ir 66 proc. deferoksaminu gydyty pacienty. Apskritai, Exjade nebuvo toks pat veiksmingas, kaip
palyginamasis vaistas. Taciau iStyrus 381 pacientg, kuriy organizme tyrimo pradzZioje geleZies kiekis
buvo itin didelis ir kurie vartojo panasius Exjade ir deferoksamino kiekius, nustatyta, kad Siy dviejy
vaisty veiksmingumas buvo vienodas.

Kitame tyrime dalyvavo 184 pacientai, kuriy nebuvo galima gydyti deferoksaminu, jskaitant pacientus,
sergancius didziaja beta talasemija ir kity tipy anemija. Po vieny gydymo Exjade mety pakankamai
sumazinti gelezies kiekj pavyko daugiau nei pusei i3 Siy pacienty, jskaitant 2-5 mety pacientus.

Atliekant dar vieng pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 166 10 mety ir vyresni pacientai (jskaitant 21
10-18 mety pacientq), kuriems buvo diagnozuoti nuo kraujo perpylimo nepriklausomi talasemijos
sindromai ir gelezies perteklius, Exjade buvo veiksmingesnis uz placebg (vaistg be veikliosios
medziagos). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo gelezies kiekio kepenyse pokytis po 12 gydymo
ménesiy. GeleZies kiekis Exjade gydyty pacienty kepenyse sumazéjo vidutinikai 3,8 mg/g kepeny, o
vartojusiy placebg — padidéjo vidutiniSkai 0,4 mg/g kepenuy.

Kokia rizika susijusi su Exjade vartojimu?

DaZniausias Exjade Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra padidejusi
kreatinino koncentracija kraujyje (inksty veiklos sutrikimo Zymuo). Kiti dazni Salutiniai reiskiniai
(pasireiSkia ne daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) — pykinimas , vémimas, viduriavimas, virskinimo
sutrikimas, pilvo skausmas, viduriy uzkietéjimas, galvos skausmas, bérimas, niezéjimas, kraujo
tyrimais nustatytas padidéjes transaminaziy kiekis (tai gali bati kepeny pazeidimo pozymis) ir
baltymas 3lapime. ISsamy visy 3alutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Exjade,
sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
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Pranesta apie inksty ir kepeny nepakankamumo atvejus vartojant Exjade. Pacientams reikia patikrinti
inksty ir kepeny veiklg prie$ pradedant gydyma vaistu Exjade ir po to reguliariai gydymo metu.
Atsizvelgiant | tyrimo rezultatus, gydyma gali reikéti nutraukti arba sustabdyti.

Gauta pranesimy apie metabolinés acidozés (kai organizmas pagamina daugiau riigsties nei jos
pasalina) atvejus gydant Exjade, kurie daugiausia pasireiské inksty veiklos sutrikimy turintiems
pacientams. Reikia apsvarstyti, ar pacientams, kuriems pasireiSkia Sis sutrikimas, nereikéty nutraukti
gydymo Exjade.

Exjade negalima skirti Zmonéms, kuriy kreatinino klirensas yra mazesnis nei 60 ml per minute. Jo
negalima vartoti kartu su kitais gelezies chelatais. ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés
lapelyje.

Kodél Exjade buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Exjade nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Exjade
vartojima?

Exjade gaminanti bendrové turi parengti SvieCiamosios medziagos rinkinj sveikatos prieziliros
specialistams. Jame pateikiamos rekomendacijos dél gydymo Exjade, pvz., kaip parinkti tinkamg vaisto
doze, taip pat informacija apie tai, kad disperguojamosios tabletés ir plévele dengtos tabletés arba
granulés vartojamos skirtingomis dozémis, ir apie bitinybe stebéti pacienty sveikatos bikle, ypac
inksty veiklg. Bendrové taip pat paruo$ panasy informacijos rinkinj pacientams.

Be to, bendrové atliks Siuos tyrimus: plévele dengty tableciy ir disperguojamuyjy tableciy ilgalaikio
poveikio vyresniems nei 10 mety vaikams, kuriems diagnozuota nuo kraujo perpylimo nepriklausoma
talasemija, tyrima ir tyrima, kuriuo bus siekiama jvertinti plévele dengty tableciy (ypac kai jos
susmulkinamos) sauguma vaikams.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Exjade
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Exjade vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Exjade Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Exjade

Exjade buvo registruotas visoje ES 2006 m. rugpjtcio 28 d.

Daugiau informacijos apie Exjade rasite Agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-07.
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