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Deferiprone Lipomed (deferiprona)
O prezentare generala a Deferiprone Lipomed si de ce este autorizat acest
medicament in UE

Ce este Deferiprone Lipomed si pentru ce se utilizeaza?

Deferiprone Lipomed este un ,chelator al fierului” (o substanta care se leaga de fier) utilizat pentru
tratarea supraincarcarii cu fier (exces de fier in organism) la pacientii cu talasemie majora. Aceasta
este o boala ereditara in care pacientii nu pot produce o cantitate suficientd de hemoglobinad, proteina
care se gaseste in globulele rosii si care transporta oxigenul in organism.

Deferiprone Lipomed se utilizeaza:

e 1n monoterapie, cand tratamentul cu un chelator standard al fierului nu poate fi administrat sau nu
este adecvat;

e 1n asociere cu alt chelator al fierului, cAnd tratamentul cu un chelator al fierului Tn monoterapie este
ineficace sau cand prevenirea sau tratamentul unor afectiuni cu potential letal impune corectarea
rapida sau intensiva a nivelului de fier.

Deferiprone Lipomed contine substanta activa deferiprona si este un ,medicament generic”. Aceasta
inseamna ca Deferiprone Lipomed contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi mod cu
~-medicamentul de referintd” autorizat deja in UE, denumit Ferriprox. Pentru mai multe informatii
despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Deferiprone Lipomed?

Deferiprone Lipomed se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie
initiat si continuat de un medic cu experienta in tratarea pacientilor cu talasemie.

Deferiprone Lipomed este disponibil sub forma de comprimate de 500 mg cu administrare orala. Doza
obisnuita de Deferiprone Lipomed este de 75 mg pe kilogram de greutate corporala in fiecare zi,
impartitd in trei doze separate. Dozele mai mari de 100 mg/kg pe zi nu sunt recomandate din cauza
riscului potential crescut de reactii adverse. Medicul poate ajusta doza de Deferiprone Lipomed in
functie de raspunsul pacientului, care trebuie verificat o data la doua pana la trei luni prin analize de
sange. Medicul poate intrerupe tratamentul daca nivelul de fier din organism devine prea scazut.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Deferiprone Lipomed, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Deferiprone Lipomed?

Pacientii cu talasemie majora necesita transfuzii de sange frecvente. Cand pacientii primesc transfuzii
repetate, globulele rosii transfuzate aduc fier in organism. Organismul nu poate insa indeparta pe cale
naturald excesul de fier, care, prin urmare, se acumuleaza. In timp, excesul de fier poate produce
leziuni ale organelor importante, cum sunt inima sau ficatul. Substanta activa din Deferiprone Lipomed,
deferiprona, este un chelator al fierului. Aceasta se leaga de fierul din organism si formeaza un compus
pe care organismul il poate elimina, in principal prin urind si, intr-o mdsura mai mica, prin scaune.
Acest lucru ajuta la corectarea supraincarcarii cu fier si previne leziunile provocate de excesul de fier.

Cum a fost studiat Deferiprone Lipomed?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta, Ferriprox, si nu este necesara repetarea acestora pentru
Deferiprone Lipomed.

Similar oricarui medicament, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Deferiprone
Lipomed. 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 Deferiprone Lipomed?

Avand in vedere ca Deferiprone Lipomed 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 Deferiprone Lipomed in UE?

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

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Deferiprone Lipomed?

Compania care comercializeaza Deferiprone Lipomed se va asigura ca pacientii care iau medicamentul
sau persoanele care i ingrijesc vor primi un card de reamintire cu informatii despre cum sa isi
administreze medicamentul in siguranta.

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

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Deferiprone Lipomed sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate la Deferiprone Lipomed sunt evaluate cu atentie si sunt luate
orice masuri necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Deferiprone Lipomed

Informatii suplimentare cu privire la Deferiprone Lipomed sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. De asemenea,
pe site-ul agentiei pot fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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