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Deferasirox Accord (deferazyroks)
Przeglad wiedzy na temat leku Deferasirox Accord i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Deferasirox Accord i w jakim celu sie go stosuje

Deferasirox Accord jest lekiem stosowanym w leczeniu przewlekiego obcigzenia zelazem (nadmiar
zelaza w organizmie):

e U pacjentow w wieku od 6 lat z ciezkg postacig talasemii beta (dziedziczna choroba krwi, w ktorej
pacjenci nie majq wystarczajacej ilosci normalnej hemoglobiny - biatka transportujgcego tlen w
organizmie - we krwi), ktérzy czesto otrzymuja transfuzje krwi;

e U dzieci w wieku od 2 do 5 lat z ciezkg postacig talasemii beta, ktére czesto otrzymujg transfuzje
krwi, gdy nie mozna podawac¢ deferoksaminy (inny lek stosowany w leczeniu obcigzenia zelazem)
lub gdy nie jest ona odpowiednia;

e U pacjentéw w wieku od 2 lat z ciezkg postacig talasemii beta, ktérzy rzadko otrzymuja transfuzje
krwi, gdy nie mozna zastosowac deferoksaminy lub gdy nie jest ona odpowiednia;

e U pacjentow w wieku od 2 lat z innymi rodzajami niedokrwistosci (niski poziom hemoglobiny we
krwi), ktérzy otrzymujg transfuzje krwi, gdy nie mozna zastosowac deferoksaminy lub gdy nie jest
ona odpowiednia;

e U pacjentow w wieku od 10 lat z niezaleznymi od transfuzji zespotami talasemii, gdy nie mozna
zastosowac deferoksaminy lub gdy nie jest ona odpowiednia. Niezalezne od transfuzji zespoty
talasemii to choroby krwi podobne do ciezkiej postaci talasemii beta, ale niewymagajace transfuzji
krwi. U tych pacjentéw obcigzenie zelazem spowodowane jest nadmiernym wchtanianiem zelaza z
jelita.

Substancja czynng zawartg w leku Deferasirox Accord jest deferazyroks. Lek Deferasirox Accord jest
lekiem generycznym. Oznacza to, ze Deferasirox Accord zawiera te sama substancje czynng oraz dziata
w ten sam sposodb, co lek referencyjny o nazwie Exjade, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE.
Wiecej informacji na temat lekdw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.
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Jak stosowac lek Deferasirox Accord

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem.

Deferasirox Accord jest dostepny w postaci tabletek powlekanych (90 mg, 180 mg i 360 mg), ktdre
nalezy przyjmowac raz na dobe mniej wiecej o tej samej porze.

Dawka poczatkowa leku Deferasirox Accord zalezy od masy ciata pacjenta, celu stosowania leku i
stopnia obcigzenia zelazem. Nastepnie, w razie potrzeby, dawke te dostosowuje sie co 3 do 6 miesiecy,
w zaleznosci od poziomu zelaza we krwi.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Deferasirox Accord znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Deferasirox Accord

W przypadku, gdy organizm nie jest w stanie skutecznie usuwac zelaza, jego nadmiar moze byc¢
szkodliwy. Substancja czynna leku Deferasirox Accord, deferazyroks, jest chelatorem zelaza. Wigze sie
z nadmiarem zelaza w organizmie, tworzac zwigzek zwany ,kompleksem chelatowym”, ktéry moze
zosta¢ wydalony z organizmu, gtdwnie z katem. Utatwia to usuniecie nadmiaru zelaza i zapobiega
wynikajacym z nadmiaru zelaza uszkodzeniom organdw takich jak serce lub watroba.

Jak badano lek Deferasirox Accord

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Exjade i nie ma potrzeby ich powtarzac dla leku
Deferasirox Accord.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, firma przedstawita badania jakosci leku Deferasirox Accord.
Firma przeprowadzita rowniez badanie wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem
referencyjnym. Dwa leki sg wtedy biorédwnowazne, kiedy doprowadzajg do wystgpienia takiego samego
stezenia substancji czynnej w organizmie i w zwigzku z tym przewiduje sie, ze bedg miaty takie samo
dziatanie.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Deferasirox Accord

Poniewaz Deferasirox Accord jest lekiem generycznym, biorownowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Deferasirox Accord w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze Deferasirox Accord
charakteryzuje sie porownywalng jakosciq i jest bioréwnowazny z lekiem Exjade. Dlatego tez Agencja
wyrazita opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku Exjade - korzysci ze stosowania leku Deferasirox
Accord przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Deferasirox Accord

Firma, ktéra wprowadza lek Deferasirox Accord do obrotu jest zobowigzana do wydania pakietu
edukacyjnego dla pracownikdw stuzby zdrowia. Pakiet ten ma na celu poinformowanie ich o
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zaleceniach dotyczacych stosowania leku Deferasirox Accord, m.in. o wyborze wiasciwej dawki oraz
koniecznosci monitorowania zdrowia pacjenta, zwlaszcza funkcji nerek. Firma opracuje réwniez
podobny pakiet dla pacjentéw.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Deferasirox Accord w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Deferasirox Accord sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Deferasirox Accord sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Deferasirox Accord

Dalsze informacje na temat leku Deferasirox Accord znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deferasirox-accord. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agencji.
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