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Deferasirox Mylan (deferasirox)
Prezentare generala a Deferasirox Mylan si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Deferasirox Mylan si pentru ce se utilizeaza?

Deferasirox Mylan este un medicament utilizat pentru tratarea supraincarcarii cronice cu fier (exces de
fier in organism) la:

e pacienti in varsta de cel putin 6 ani care au beta-talasemie majora (o boald a sangelui ereditara in
care pacientii nu au in sange suficienta hemoglobina normala - proteina care transporta oxigenul in
organism) si care primesc frecvent transfuzii de sange;

e copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 5 ani cu beta-talasemie majora care primesc frecvent transfuzii
de sénge, atunci cand deferoxamina (alt medicament pentru tratarea supraincarcarii cu fier) nu
poate fi folosita sau nu este adecvata;

e pacienti in varsta de cel putin 2 ani cu beta-talasemie majora care primesc ocazional transfuzii de
sange, atunci cand deferoxamina nu poate fi folositd sau nu este adecvata;

e pacienti in varsta de cel putin 2 ani care au alte tipuri de anemie (niveluri scazute de hemoglobina
in sange) si care primesc transfuzii de sange, atunci cand deferoxamina nu poate fi folosita sau nu
este adecvata;

e pacienti in varsta de cel putin 10 ani cu sindroame de talasemie independente de transfuzii, atunci
cand deferoxamina nu poate fi folosita sau nu este adecvata. Sindroamele de talasemie
independente de transfuzii sunt boli ale sangelui similare cu beta-talasemia majora, dar care nu
necesita transfuzii de sange. La acesti pacienti, supraincarcarea cu fier este cauzata de absorbtia
excesiva de fier din intestin.

Deferasirox Mylan contine substanta activa deferasirox si este un ,medicament generic”. Acest lucru
inseamna ca Deferasirox Mylan contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu
~medicamentul de referinta” autorizat deja in UE, denumit Exjade. Pentru mai multe informatii despre
medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.
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Cum se utilizeaza Deferasirox Mylan?

Deferasirox Mylan se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie
initiat si supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul supraincarcarii cronice cu fier.

Deferasirox Mylan este disponibil sub forma de comprimate filmate (90 mg, 180 mg si 360 mg), care
se administreaza o data pe zi, la aproximativ aceeasi ora.

Doza initiala de Deferasirox Mylan depinde de greutatea corporald a pacientului, de boala pentru care
se utilizeaza medicamentul si de nivelul supraincarcarii cu fier. Ulterior, doza se ajusteaza dupa
necesitati, o data la 3 pana la 6 luni, in functie de cantitatea de fier din sange.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Deferasirox Mylan, cititi prospectul sau adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Deferasirox Mylan?

Céand organismul nu poate elimina fierul in mod eficace, excesul de fier poate sa dauneze. Substanta
activa din Deferasirox Mylan, deferasiroxul, este un ,chelator al fierului”. Substanta se leaga de fierul
in exces din organism, formand un compus numit ,,chelat”, care poate fi eliminat de organism, in
principal prin scaun. Astfel se poate corecta supraincarcarea cu fier si se poate preveni afectarea unor
organe, precum inima sau ficatul, din cauza excesului de fier.

Cum a fost studiat Deferasirox Mylan?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd, Exjade, si nu este necesara repetarea lor pentru
Deferasirox Mylan.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Deferasirox
Mylan. De asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest medicament este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi
efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Deferasirox Mylan?

Avand in vedere ca Deferasirox Mylan este un medicament generic si este bioechivalent cu
medicamentul de referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce a fost autorizat Deferasirox Mylan in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Deferasirox Mylan are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Exjade. Prin
urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Exjade, beneficiile Deferasirox Mylan sunt mai mari
decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Deferasirox Mylan?

Compania care comercializeaza Deferasirox Mylan trebuie sa publice un pachet educativ pentru
personalul medical. Acest pachet are scopul de a informa cu privire la recomandarile de tratament cu
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Deferasirox Mylan, inclusiv alegerea dozei adecvate si necesitatea de a monitoriza starea de sanatate a
pacientului, in special functia renala. Compania va pregati un pachet similar si pentru pacienti.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Deferasirox Mylan, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Deferasirox Mylan sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate pentru Deferasirox Mylan sunt evaluate cu atentie si sunt luate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Deferasirox Mylan

Informatii suplimentare cu privire la Deferasirox Mylan sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deferasirox-mylan. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi
gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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