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Ferriprox (deferiprona)
Prezentare generala a Ferriprox si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ferriprox si pentru ce se utilizeaza?

Ferriprox este un ,chelator de fier” (o substanta care se leaga de fier) care se utilizeaza pentru
tratamentul supraincarcarii cu fier (exces de fier in organism) la pacientii cu talasemie majora. Aceasta
este o boald ereditara in care pacientii nu produc suficientd hemoglobina, proteina care se gaseste in
globulele rosii si care transporta oxigenul in tot organismul.

Ferriprox se utilizeaza:

¢ Tn monoterapie, cand tratamentul standard cu un chelator de fier nu poate fi administrat sau nu da
rezultate satisfacatoare;

e in asociere cu un alt chelator de fier, cand tratamentul cu un chelator de fier in monoterapie nu da
rezultate sau cand concentratiile de fier trebuie corectate rapid sau considerabil pentru a preveni
sau a trata afectiuni care pun viata in pericol (care afecteaza in principal inima).

Ferriprox contine substanta activa deferiprona.
Cum se utilizeaza Ferriprox?

Ferriprox se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
urmarit de un medic cu experientd in tratarea talasemiei. Este disponibil sub forma de comprimate
(500 mg si 1 000 mg) si sub forma de solutie orald (100 mg/mil).

Doza recomandata de Ferriprox este de 25 mg pe kilogram de greutate corporald, de trei ori pe zi.
Medicul poate ajusta doza de Ferriprox in functie de cat de bine sunt tinute sub control concentratiile
de fier ale pacientului, care trebuie verificate o data la 2-3 luni prin analize de sange. Doza totala
pentru intreaga zi trebuie sa fie sub 100 mg pe kilogram de greutate corporala. Medicul poate
intrerupe tratamentul daca concentratiile de fier scad prea mult.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ferriprox, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Ferriprox?

Pacientii cu talasemie majora au nevoie de transfuzii de sange frecvente. Globulele rosii transfuzate
aduc fier in organism. Prin transfuzii repetate, fierul se acumuleaza deoarece organismul nu poate
indepérta pe cale naturald excesul de fier. In timp, excesul de fier poate produce leziuni ale organelor
importante, cum sunt inima si ficatul. Substanta activa din Ferriprox, deferiprona, este un chelator de
fier, care se leaga de fierul din organism, formand un compus care poate fi eliminat din organism, in
mare parte prin urind si in masura mai mica prin scaune. Eliminarea fierului in acest mod ajuta la
corectarea supraincarcarii cu fier si la prevenirea afectiunilor cauzate de excesul de fier.

Ce beneficii a prezentat Ferriprox pe parcursul studiilor?

Ferriprox a fost studiat la 247 de pacienti cu talasemie majora, cu varsta peste 6 ani. Principala
masura a eficacitatii a fost modificarea nivelurilor de feritind din sange. Nivelul de feritina din sédnge
este un indicator al cantitatii de fier acumulate in organism.

Studiul principal, care a cuprins 71 de pacienti, a comparat Ferriprox cu deferoxamina, un alt chelator
de fier, timp de 2 ani. Deferoxamina a fost administratd prin injectie subcutanata (sub piele) in timpul
noptii. Concentratiile medii de feritina din sange au fost similare in cele doua grupuri de tratament,
desi concentratia medie de fier din ficat la pacientii tratati cu Ferriprox a crescut, se pare, mai mult
decat la pacientii tratati cu deferoxamina.

Tntr-un alt studiu care a cuprins 60 de pacienti tratati timp de 12 luni, combinatia de Ferriprox si
deferoxamina (Ferriprox timp de 5 zile, plus deferoxamina timp de 2 zile, saptamanal) a fost
comparata cu deferoxamina in monoterapie. Concentratiile de feritina din sdnge au scazut in aceeasi
masura atat la pacientii care au urmat terapia combinata, cat si la cei tratati cu deferoxamina in
monoterapie. Studiul a cuprins prea putini pacienti pentru a demonstra ca aceasta schema de
tratament este la fel de eficace ca deferoxamina in monoterapie.

Mai mult, studiile publicate cu privire la administrarea Ferriprox in asociere cu deferoxamind au indicat
reduceri mai mari ale concentratiilor de feritind din sdnge in cazul asocierii celor doua medicamente
decat in cazul administrarii medicamentelor in monoterapie. Intr-un studiu publicat, Ferriprox in
asociere cu deferoxamina a dus, de asemenea, la scaderi mai mari ale concentratiei de fier in inima, in
comparatie cu pacientii carora li s-a administrat deferoxamina in monoterapie.

Care sunt riscurile asociate cu Ferriprox?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ferriprox (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt urinad de culoare maro-roscat (care indica eliminarea de fier prin urind), greata, dureri
abdominale (de burta) si varsaturi. Reactii adverse mai putin frecvente, dar mai grave sunt
agranulocitoza (niveluri foarte scazute de granulocite, un tip de globule albe) si neutropenie (niveluri
scazute de neutrofile, un tip de globule albe).

Ferriprox este contraindicat la persoane care au avut in trecut neutropenie Th mod repetat sau
agranulocitoza. De asemenea, Ferriprox este contraindicat in asociere cu medicamente care pot
provoca neutropenie sau agranulocitoza. Pe durata administrarii Ferriprox, numarul de neutrofile al
pacientului trebuie verificat periodic (saptamanal, in primul an, apoi mai rar). Daca pacientul
contracteaza o infectie, tratamentul cu Ferriprox trebuie oprit temporar, iar numarul de neutrofile
trebuie verificat mai des. Pacientii trebuie sa se adreseze imediat medicului daca prezinta simptome de
infectie, de exemplu febra, dureri in gat si simptome asemanatoare gripei.

Ferriprox este contraindicat la femeile gravide sau care alapteaza.
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Pentru lista completa a restrictiilor si a reactiilor adverse asociate cu Ferriprox, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Ferriprox in UE?

Agentia Europeanad pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Ferriprox sunt mai mari decét riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

Compania care comercializeaza Ferriprox trebuie sa furnizeze un card de atentionare pentru pacienti
sau pentru ingrijitorii lor care prezinta importanta efectuarii de analize? periodice pentru verificarea
numarului de neutrofile, necesitatea de a recunoaste simptomele de infectie, iar pentru femei, de a
evita sa ramana gravide in timpul tratamentului cu Ferriprox.

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

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

Alte informatii despre Ferriprox

Ferriprox a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 25 august 1999.

Informatii suplimentare cu privire la Ferriprox sunt disponibile pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ferriprox.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 09-2019.
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