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Deferiprone Lipomed (deferipron)
Pregled zdravila Deferiprone Lipomed in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Deferiprone Lipomed in za kaj se uporablja?

Zdravilo Deferiprone Lipomed je ,kelator zeleza“ (snov, ki se veze na zelezo), ki se uporablja za
zdravljenje prenasicenosti z zelezom (prevelike koli¢ine Zeleza v krvi) pri bolnikih s talasemijo major.
To je dedna bolezen, pri kateri bolniki ne morejo tvoriti dovolj hemoglobina, beljakovine v rdecih
krvnickah, ki po telesu prenasa kisik.

Zdravilo Deferiprone Lipomed se uporablja:

¢ samostojno, kadar standardnega zdravljenja s kelatorjem Zeleza ni mogoce uporabiti ali ni
ustrezno;

e v kombinaciji z drugim kelatorjem Zeleza, kadar samostojno zdravljenje z enim kelatorjem Zeleza
ni ucinkovito ali kadar preprecevanje ali zdravljenje Zivljenjsko nevarnih bolezni zahteva hitro ali
intenzivno spremembo ravni zeleza.

Zdravilo Deferiprone Lipomed vsebuje ucinkovino deferipron in je ,generi¢no zdravilo®. To pomeni, da
vsebuje enako ucinkovino in deluje na enak nacin kot ,referencno zdravilo®“, ki je Ze odobreno v EU in
se imenuje Ferriprox. Za vec¢ informacij o generi¢nih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in
odgovori, ki je na voljo tukaj.

Kako se zdravilo Deferiprone Lipomed uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Deferiprone Lipomed je le na recept, zdravljenje z njim pa lahko uvede
in nadzoruje le zdravnik z izkuSnjami z zdravljenjem bolnikov s talasemijo.

Na voljo je v obliki 500-miligramskih tablet, ki se jemljejo peroralno. Obi¢ajni odmerek zdravila
Deferiprone Lipomed je 75 mg na kilogram telesne mase vsak dan, razdeljenih v tri lo¢ene odmerke.
Odmerki nad 100 mg/kg na dan niso priporocljivi zaradi morebitnega povecanja tveganja za nezelene
ucinke. Zdravnik lahko prilagodi odmerek zdravila Deferiprone Lipomed glede na bolnikov odziv, ki ga
je treba s krvno preiskavo izmeriti vsaka dva do tri mesece. Zdravnik lahko prekine zdravljenje, Ce se
ravni Zeleza v telesu spustijo prenizko.
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Za vec informacij glede uporabe zdravila Deferiprone Lipomed glejte navodilo za uporabo ali se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Deferiprone Lipomed deluje?

Bolniki s talasemijo major potrebujejo pogosto transfuzijo krvi. Ce bolniki prejmejo veckratno
transfuzijo, prenesene rdece krvnicke s seboj prinesejo tudi Zelezo. Vendar telo presezne koli¢ine
Zeleza ne more odstraniti po naravni poti, zato se to kopici. Sasoma lahko odvecno Zelezo poskoduje
pomembne organe, kot so srce ali jetra. UCinkovina zdravila Deferiprone Lipomed, deferipron, je
kelator Zeleza. VeZe se na Zelezo v telesu in pri tem tvori spojino, ki jo telo lahko izloc¢a, predvsem z
urinom in v manjsi meri z blatom. To pomaga odpraviti prenasicenost z Zelezom in preprecevati
posSkodbe zaradi njegovega presezka.

Kako je bilo zdravilo Deferiprone Lipomed raziskano?

Studije o koristih in tveganjih u¢inkovine pri odobrenih nacinih uporabe so Ze bile izvedene z
referencnim zdravilom Ferriprox, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo Deferiprone Lipomed.

Tako kot za vsako zdravilo je podjetje predlozilo Studije o kakovosti zdravila Deferiprone Lipomed.
Podjetje je izvedlo tudi Studijo, ki je pokazala, da je zdravilo ,bioekvivalentno® referenénemu zdravilu.
Dve zdravili sta bioekvivalentni, kadar dosegata enake ravni ucinkovine v telesu in se zato pricakuje,
da bosta imeli enak ucinek.

KaksSne so koristi in tveganja zdravila Deferiprone Lipomed?

Ker je zdravilo Deferiprone Lipomed generi¢no zdravilo in je bioekvivalentno referen¢nemu zdravilu, so
njegove koristi in tveganja enaki kot pri referenénem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Deferiprone Lipomed odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da ima
zdravilo Deferiprone Lipomed primerljivo raven kakovosti in je bioekvivalentno z zdravilom Ferriprox.
Zato je agencija menila, da koristi zdravila Deferiprone Lipomed, enako kot pri zdravilu Ferriprox,
odtehtajo znana tveganja in se zdravilo lahko odobri v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Deferiprone Lipomed?

Podjetje, ki trzi zdravilo Deferiprone Lipomed, bo zagotovilo, da bodo bolniki, ki jemljejo to zdravilo, ali
njihovi skrbniki prejeli opozorilno kartico s podatki o varnem jemanju zdravila.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in uc¢inkovito uporabo zdravila Deferiprone
Lipomed upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni tudi v povzetek glavnih znacilnosti
zdravila in navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Deferiprone Lipomed stalno spremljajo.
Nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Deferiprone Lipomed, se skrbno ovrednotijo in po
potrebi se sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.
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Druge informacije o zdravilu Deferiprone Lipomed

Nadaljnje informacije za zdravilo Deferiprone Lipomed so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Informacije o

referenénem zdravilu so prav tako na voljo na spletni strani agencije.
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