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Exjade (deferasirox)
O prezentare generala a Exjade si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Exjade si pentru ce se utilizeaza?

Exjade 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 sufera de beta talasemie majora (o boalad a sangelui
ereditara in care pacientii nu au suficientd hemoglobind normala in sdnge) 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 sange, atunci cand deferoxamina (alt medicament pentru tratarea supraincarcarii cu fier) nu
poate fi folosita sau nu este adecvatg;

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

e pacienti in varsta de cel putin 2 ani care sufera de 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 talasemice independente de transfuzii, atunci
cand deferoxamina nu poate fi folosita sau nu este adecvata. Sindroamele talasemice independente
de transfuzii sunt boli ale sangelui similare cu beta talasemia majora, dar care nu necesita
transfuzii de sadnge. La acesti pacienti, supraincarcarea cu fier este cauzata de absorbtia excesiva
de fier la nivelul intestinului.

Exjade contine substanta activa deferasirox.

Cum se utilizeaza Exjade?

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

Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate filmate, comprimate dispersabile si granule.
Comprimatele filmate trebuie inghitite cu apa, iar comprimatele dispersabile trebuie amestecate cu un
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lichid pentru a se obtine o suspensie pe care pacientul poate sa o bea. Granulele trebuie presarate pe
alimente moi, de exemplu iaurt sau sos de mere, pentru ca pacientul sa le poata manca.

Doza initiala de Exjade depinde de greutatea corporala a pacientului, de forma sub care se
administreaza medicamentul, de boala pentru care se utilizeazd medicamentul si de nivelul
supraincarcarii cu fier. Ulterior, doza se ajusteaza dupa necesitati, o data la 3 pana la 6 luni, in functie
de concentratia de fier din sange.

Exjade se administreaza o data pe zi la aproximativ aceeasi ora. Comprimatele dispersabile trebuie
luate pe stomacul gol (cu cel putin 30 de minute Tnainte de masa), iar comprimatele filmate si
granulele se pot lua pe stomacul gol sau in timpul unei mese usoare.

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

Cum actioneaza Exjade?

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

Ce beneficii a prezentat Exjade pe parcursul studiilor?

Tn supraincércarea cronica cu fier cauzatd de transfuziile de sange, un studiu principal a comparat
Exjade cu deferoxamina la 591 de pacienti cu beta talasemie majora. Aproximativ jumatate din
pacienti aveau varste sub 16 ani, iar 56 aveau varste sub 6 ani. Eficacitatea a fost stabilitd in functie
de concentratia de fier din ficat, masurata inainte si dupa un an de tratament. Concentratia de fier s-a
redus in mod satisfacator la 53 % din pacientii carora li s-a administrat Exjade, comparativ cu 66 %
din pacientii carora li s-a administrat deferoxamina. Tn general, Exjade nu a fost la fel de eficace ca
medicamentul comparator, insa cele doud medicamente au prezentat aceeasi eficacitate la cei 381 de
pacienti care prezentau concentratii de fier deosebit de mari la inceputul studiului si care au primit
doze comparabile de Exjade sau de deferoxamina.

Un alt studiu a cuprins 184 de pacienti care nu puteau fi tratati cu deferoxaminag, inclusiv pacienti cu
beta talasemie majora si cu alte tipuri de anemie. Concentratia de fier s-a redus in mod satisfacator
dupa un an de tratament cu Exjade la mai mult de jumatate din acesti pacienti, inclusiv la cei cu varsta
cuprinsa intre 2 si 5 ani.

Tntr-un alt studiu principal, care a cuprins 166 de pacienti in varsta de cel putin 10 ani (inclusiv 21 de
pacienti cu varsta cuprinsa intre 10 si 18 ani), cu supraincarcare cu fier si sindroame talasemice
independente de transfuzii, Exjade a fost mai eficace decat placebo (un preparat inactiv). Principala
masura a eficacitatii a fost modificarea concentratiilor de fier din ficat dupa 12 luni de tratament. La
pacientii tratati cu Exjade, concentratiile de fier din ficat au scazut in medie cu 3,8 mg pe gram de
ficat, fata de o crestere medie cu 0,4 mg pe gram de ficat la pacientii tratati cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Exjade?

Cea mai frecventa reactie adversa asociatd cu Exjade (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este cresterea creatininei din sdnge (un indicator al problemelor de rinichi). Alte reactii adverse
frecvente (la cel mult 1 pacient din 10) includ greata, varsaturi, diaree, indigestie, dureri abdominale
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(de burtd), constipatie, dureri de cap, eruptii pe piele, mancarimi, valori crescute ale transaminazelor
in analizele de sange (ceea ce poate sa sugereze leziuni hepatice) si prezenta proteinelor in urina.
Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Exjade, cititi prospectul.

S-au raportat cazuri de insuficientd renala si hepatica in asociere cu Exjade. Trebuie efectuate analize
pentru rinichi si ficat Tnainte de inceperea tratamentului si la intervale regulate In timpul tratamentului
cu Exjade. Tn functie de rezultatele analizelor, poate fi necesara Intreruperea sau oprirea
tratamentului.

S-au raportat cazuri de acidoza metabolicd (cand organismul produce mai mult acid decat elimind) n
asociere cu Exjade, in cea mai mare parte la pacienti cu insuficienta renald. Trebuie avuta in vedere
intreruperea tratamentului cu Exjade la pacientii la care apare aceasta afectiune.

Exjade este contraindicat la persoanele la care clearance-ul creatininei este sub 60 ml/minut. Este
contraindicat Tn asociere cu alti chelatori ai fierului. Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Exjade in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Exjade sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare Tn UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Exjade?

Compania care produce Exjade trebuie sa publice un pachet educativ pentru personalul medical. Scopul
pachetului este sa-i informeze pe acestia cu privire la recomandarile legate de tratamentul cu Exjade,
inclusiv despre alegerea dozei adecvate, despre faptul ca dozele sunt diferite pentru comprimatele
dispersabile fata de cele pentru comprimatele filmate sau pentru granule si despre necesitatea de a
urmari starea de sanatate a pacientului, in special functia renald. Compania va pregati un pachet
similar si pentru pacienti.

De asemenea, compania va efectua urmatoarele studii: un studiu cu privire la efectele pe termen lung
ale comprimatelor filmate si ale comprimatelor dispersabile la copii cu varsta de peste 10 ani care au
talasemie independenta de transfuzii; si un studiu de evaluare a sigurantei comprimatelor filmate (in
special cand sunt sfaramate) la copii.

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si n prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Exjade, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

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

Alte informatii despre Exjade

Exjade a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 28 august 2006.

Informatii suplimentare cu privire la Exjade sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2018.
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