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Deferasirox Mylan (deferasirox)
Sammanfattning av Deferasirox Mylan och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Deferasirox Mylan och vad anvands det for?

Deferasirox Mylan &r ett lakemedel som anvénds for att behandla kroniskt jarndverskott (éverskott pa
jarn i kroppen) hos féljande patientgrupper:

o Patienter frdn 6 ars alder som har betatalassemi major (en &rftlig blodsjukdom dar patienterna har
for lite normalt hemoglobin - det protein som transporterar syre i kroppen - i blodet) och far tata
blodtransfusioner.

e Barnidldern 2-5 &r som har betatalassemi major och far tita blodtransfusioner, nér deferoxamin
(ett annat lakemedel som anvands fér att behandla jarndverskott) inte kan ges eller inte racker
som behandling.

o Patienter frdn 2 ars alder som har betatalassemi major och far fa blodtransfusioner, nér
deferoxamin inte kan ges eller inte racker som behandling.

o Patienter fran 2 ars alder som har olika typer av anemier (I8ga hemoglobinnivaer i blodet) och far
blodtransfusioner, nar deferoxamin inte kan ges eller inte réacker som behandling.

o Patienter fran 10 ars dlder med icke-transfusionsberoende talassemisyndrom, nar deferoxamin inte
kan ges eller inte rdacker som behandling. Icke-transfusionsberoende talassemisyndrom &ar
blodsjukdomar som liknar betatalassemi major men som inte kraver blodtransfusioner. Hos dessa
patienter beror jarndverskottet pd upptag av stora mangder jarn fran tarmen.

Deferasirox Mylan innehdller den aktiva substansen deferasirox och &r ett generiskt ldkemedel, vilket
innebar att Deferasirox Mylan innehdller samma aktiva substans och verkar p& samma satt som ett
referenslakemedel som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet &r Exjade. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med frdgor och svar har.

Hur anvdnds Deferasirox Mylan?

Deferasirox Mylan ar receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av en ldkare med
erfarenhet av behandling av kroniskt jarnéverskott.

Deferasirox Mylan finns som filmdragerade tabletter (90 mg, 180 mg och 360 mg) som ska tas en
gang dagligen vid ungefar samma tidpunkt.
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Startdosen av Deferasirox Mylan beror pa patientens kroppsvikt, vad lakemedlet anvéands till och hur
stort jarndverskottet &r. Dosen justeras sedan vid behov, var tredje till sjatte manad, beroende p3
jarnnivderna i blodet.

Fér mer information om hur du anvander Deferasirox Mylan, las bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Deferasirox Mylan?

N&r kroppen inte kan gora sig av med jarn effektivt kan dverskottet pd jarn orsaka skador. Den aktiva
substansen i Deferasirox Mylan, deferasirox, ar en jarnkelatkomplexbildare. Den binder till
overskottsjarnet i kroppen och bildar en férening, ett s.k. kelatkomplex, som kroppen kan goéra sig av
med, framst i avforingen. Detta hjalper till att korrigera jarndverskottet och forhindrar skador pa
organen, till exempel hjarta och lever, till foljd av 6verskottet pa jarn.

Hur har Deferasirox Mylans effekt undersokts?

Fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkédnda anvandningarna har redan
studerats for referensldkemedlet Exjade och behdver inte utféras pa nytt fér Deferasirox Mylan.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Deferasirox Mylan. Féretaget har
ocksa visat i en studie att det &r "bioekvivalent” med referensldkemedlet. Tv3 lakemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Deferasirox Mylan?

Eftersom Deferasirox Mylan ar ett generiskt [dkemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Deferasirox Mylan godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Deferasirox Mylan i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och &r bioekvivalent med Exjade. Myndigheten fann darfér att
fordelarna med Deferasirox Mylan ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom fér Exjade och att
lakemedlet kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Deferasirox
Mylan?

Féretaget som marknadsfor Deferasirox Mylan maste ta fram ett utbildningspaket for hélso- och
sjukvardspersonal. Syftet med detta paket &r att informera om behandlingsrekommendationer for
Deferasirox Mylan, inklusive val av ratt dos och behovet av att 6vervaka patientens halsa, sarskilt
njurfunktionen. Féretaget kommer aven att ta fram ett motsvarande paket for patienter.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Deferasirox Mylan har ocksa tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Deferasirox Mylan kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Deferasirox Mylan utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder
vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Deferasirox Mylan

Mer information om Deferasirox Mylan finns p& EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deferasirox-mylan. Information om referenslédkemedlet finns

ocksd pd EMA:s webbplats.

Deferasirox Mylan (deferasirox)
EMA/423311/2019 Sida 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deferasirox-mylan

	Vad är Deferasirox Mylan och vad används det för?
	Hur används Deferasirox Mylan?
	Hur verkar Deferasirox Mylan?
	Hur har Deferasirox Mylans effekt undersökts?
	Vilka är fördelarna och riskerna med Deferasirox Mylan?
	Varför är Deferasirox Mylan godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Deferasirox Mylan?
	Mer information om Deferasirox Mylan



