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Exjade (deferazirokss)
Exjade parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Exjade un kapec tas lieto?

Exjade ir zales, ko lieto hroniskas dzelzs parslodzes (parmériga dzelzs daudzuma organisma)
arstésanai sadiem pacientiem:

e pacientiem no 6 gadu vecuma, kuriem ir béta talasémijas (iedzimta slimiba, kuras d€| pacientiem
asinis ir nepietiekams hemoglobina daudzums) smaga forma un kuriem tiek biezi veikta asins
parlieSana;

e bérniem vecuma no 2 lidz 5 gadiem ar béta talasémijas smago formu, kuriem biezi tiek veikta
asins parliesana, ja nevar lietot deferoksaminu (citas zales dzelzs parslodzes arstésanai) vai Sis
zales nav pietiekami efektivas;

e pacientiem no 2 gadu vecuma ar béta talasémijas smago formu, kuriem biezi tiek veikta asins
parliesana, ja deferoksaminu nevar lietot vai Sis zales nav pietiekami efektivas;

e pacientiem no 2 gadu vecuma, kuriem ir cita veida anémija (zems hemoglobina limenis asinis) un
kuriem tiek veikta asins parlieSana, ja nevar lietot deferoksaminu vai ja Sis zales nav pietiekami
efektivas;

e pacientiem no 10 gadu vecuma, kuriem ir ar asins parlieSanu nesaistita talasémija, ja nevar lietot
deferoksaminu vai Sis zales nav pietiekami efektivas. Ar asins parlieSanu nesaistitas talasémijas
sindromi ir béta talasémijas smagajai formai lidzigas asins slimibas, bet to arstéSanai nav
nepiecieSama asins parlieSana. Siem pacientiem dzelzs parslodzi izraisa dzelzs parmériga
uzsiikSanas no zarnam.

Exjade satur aktivo vielu deferaziroksu.
Ka lieto Exjade?

Exjade var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana jauzsak un jauzrauga arstam ar pieredzi
hroniskas dzelzs parslodzes arstésana.

Tas ir pieejamas ka apvalkotas tabletes, disperdéjamas tabeles un granulas. Apvalkotas tabletes norij,
uzdzerot tdeni, disperdéjamas tabletes samaisa ar Skidrumu, lai iegltu suspensiju, ko pacients var
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izdzert. Granulas uzkaisa uz miksta €diena, pieméram, jogurta vai abolu biezena, kuru pacients var
apést.

Exjade sakumdeva ir atkariga no pacienta kermena masas, zalu formas, zalu lietoSanas iemesla un
dzelzs parslodzes limena. Devu pielago péc vajadzibas atkariba no dzelzs limena asinis ik péc 3 lidz
6 ménesiem.

Exjade lieto reizi diena apméram viena un taja pasa laika. Dispergéjamas tabletes jalieto tuksa disa
(vismaz 30 mindtes pirms €Sanas), un apvalkotas tabletes un granulas drikst lietot tuk$a disa vai ar
vieglu maltiti.

Papildu informaciju par Exjade lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Exjade darbojas?

Organisms nevar efektivi izvadit dzelzi, un liekais dzelzs daudzums var radit kaitéjumu. Exjade aktiva
viela deferazirokss ir ,,dzelzs helators”. Tas organisma piesaistas liekajam dzelzs daudzumam, veidojot
~helatu”, ko organisms var izvadit, galvenokart ar izkarnijumiem. Tas palidz korigét dzelzs parslodzi un
noveérst parmeriga dzelzs daudzuma izraisitus bojajumus tadiem organiem ka sirds vai aknas.

Kadi Exjade ieguvumi atklati petijumos?

Ar asins parlieSanu saistitas hroniskas dzelzs parslodzes gadijuma Exjade novértéja viena
pamatpétijuma, ieklaujot taja 591 pacientu ar béta talasémijas smago formu. Exjade tika salidzinatas
ar deferoksaminu. Aptuveni puse pacientu bija vecuma lidz 16 gadiem, un 56 pacienti bija jaunaki par
6 gadiem. Efektivitati vértéja, nosakot dzelzs limeni aknas pirms terapijas un péc vienu gadu ilgas
arstéSanas. Apmierino3s dzelzs limena samazinajums tika panakts 53 % pacientu, kuri sanéma Exjade,
salidzinot ar 66 % pacientu, kuri sanéma deferoksaminu. Exjade kopuma nebija tik efektivas ka
salidzinamas zales. Tomér, analiz€jot datus par 381 pacientu ar Tpasi augstu dzelzs limeni aknas
petijuma sakuma, kuri sanéma salidzinamu Exjade un deferoksamina daudzumu, var secinat, ka abas
zales bija vienlidz efektivas.

Cita pétijuma piedalijas 184 pacienti, kuru arstéSanai nevaréja lietot deferoksaminu, tostarp pacienti ar
béta talasémijas smago formu un citiem anémijas veidiem. P&c vienu gadu ilgas arstésanas ar Exjade
vairak neka pusei no pacientu tika panakts apmierinoss dzelzs lilmena samazinajums, tostarp
pacientiem no 2 lidz 5 gadu vecumam.

Cita pamatpétijuma, piedaloties 166 pacientiem no 10 gadu vecuma (tostarp 21 pacientam vecuma no
10 lidz 18 gadiem), kuriem bija ar asins parlieSanu nesaistitas talasémijas sindromi un dzelzs
parslodze, Exjade bija efektivakas neka placebo (zalu imitacija). Galvenais efektivitates raditajs bija
dzelzs lTmena izmainas aknas péc 12 ménesus ilgas arstéSanas. Ar Exjade arstétajiem pacientiem
dzelzs limenis samazinajas par vid€ji 3,8 mg uz vienu gramu aknu, salidzinot ar vidéjo samazinajumu
par 0,4 mg uz vienu gramu aknu pacientiem, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastayv, lietojot Exjade?

Visbiezakas Exjade blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir paaugstinats
kreatinina limenis asinis (nieru slimibu markieris). Citas bieZi sastopamas blakusparadibas (kas var
rasties I1dz 1 no 10 cilvékiem) ir nelabums (slikta diiSa), vem3ana, caureja, gremo3anas trauc&jumi,
sapes védera, aizcietéjumi, galvassapes, izsitumi, nieze, paaugstinats transaminazu limenis asinis (kas
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var liecinat par aknu bojajumiem) un olbaltumvielas urina. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu,
lietojot Exjade, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Lietojot Exjade, ir zinots par nieru un aknu darbibas traucéjumiem. Nieru un aknu testi ir javeic pirms
arstésanas saksanas un ar regulariem starplaikiem arstéSanas laika ar Exjade. Atkariba no testu
rezultatiem var rasties vajadziba arstéSanu partraukt uz laiku vai pilniba.

Par metabolas acidozes (kad organisms raZzo vairak skabes neka izvada) gadijumiem, lietojot Exjade,
tika zinots galvenokart attieciba uz pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem. Sadu pacientu
gadijuma ir jaapsver arstéSanas ar Exjade partrauksana.

Exjade nedrikst lietot cilvéki, kuru kreatinina klirensa limenis ir zemaks par 60 ml minGté. Tas nedrikst
lietot kombinacija ar citiem dzelzs helatoriem. Pilnu ierobeZojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Exjade ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Exjade, parsniedz 3o zalu radito risku, un zales
var registrét lieto3anai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Exjade lietoSanu?

Uznémumam, kas Exjade piedava tirgd, japublicé izglitojosi materiali veselibas apriipes specialistiem.
So materialu mérkis ir sniegt informaciju par ieteikumiem arsté$ana ar Exjade, tostarp par pareizas
devas izvéli, jo devas apvalkotajam tabletém un dispergéjamam tabletém vai granulam ir atskirigas,
ka ari par vajadzibu uzraudzit pacientu veselibas stavokli, Tpasi nieru darbibu. Lidzigus materialus
uznémums sagatavos ari pacientiem.

Uznémums veiks ari Sadus pétijumus: pétijumu par apvalkoto tableSu un dispergéjamo tablesu
ilgtermina efektivitati bérniem no 10 gadu vecuma, kuriem ir ar asins parlieSanu nesaistita talasémija,
un pétijumu, kura tiks vértéts apvalkoto tablesu (ipasi sasmalcinatu table3u) drosums bérniem.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievero veselibas apriupes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Exjade
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Exjade lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Exjade
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rupigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Exjade

2006. gada 28. augusta Exjade sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Exjade ir atrodama agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis kopsavilkums pé&déjo reizi atjauninats 2018.07.
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