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Deferiprone Lipomed (deferipron)
Sammanfattning av Deferiprone Lipomed och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Deferiprone Lipomed och vad anvands det for?

Den aktiva substansen i Deferiprone Lipomed ar en jarnkelatkomplexbildare (en substans som binder
till jarn) som anvands for att behandla jarndverskott hos patienter med thalassemia major. Detta ar en
arftlig sjukdom som innebar att patienterna inte kan producera tillrackligt med hemoglobin, det protein
som finns i de réda blodkropparna som transporterar runt syret i kroppen.

Deferiprone Lipomed anvands

e som enda behandling i fall dar standardbehandling med jarnkelatkomplexbildare inte kan ges eller
inte ar lamplig,

e i kombination med en annan jarnkelatkomplexbildare nar behandling med en enda
jarnkelatkomplexbildare ar ineffektivt eller for att forhindra eller behandla livshotande tillstdnd som
kraver snabb eller kraftfull korrigering av jarnnivaerna.

Deferiprone Lipomed innehaller den aktiva substansen deferipron och ar ett generiskt lakemedel, vilket
innebar att Deferiprone Lipomed innehdller samma aktiva substans och verkar pa samma séatt som ett

“referenslékemedel” som redan ar godkant i EU. Referensldkemedlet ar Ferriprox. Mer information om

generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Deferiprone Lipomed?

Deferiprone Lipomed ar receptbelagt och behandlingen ska inledas och utféras av lakare som har
erfarenhet av att behandla patienter med thalassemia.

Deferiprone Lipomed finns som tabletter p4 500 mg som tas genom munnen. Den vanliga dosen
Deferiprone Lipomed ar 75 mg per kilo kroppsvikt per dag, uppdelad i tre separata doser. Doser dver
100 mg/kg per dag rekommenderas inte pa grund av en potentiellt forhojd risk for biverkningar.
Lakaren kan justera dosen Deferiprone Lipomed beroende pa patientens svar, som ska matas
varannan till var tredje manad genom blodprov. Lakaren kan avbryta behandlingen om jarnhalten i
kroppen blir for lag.
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For att fA mer information om hur du anvander Deferiprone Lipomed, las bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Deferiprone Lipomed?

Patienter med thalassemia major behover tata blodtransfusioner. Nar patienter far upprepade
blodtransfusioner, fér de nya roda blodkropparna med sig jarn till kroppen. Eftersom kroppen inte har
nagot naturligt satt att gora sig av med detta jarn samlas det i kroppen. Med tiden kan jarndverskottet
skada viktiga organ som hjartat eller levern. Den aktiva substansen i Deferiprone Lipomed, deferipron,
ar en jarnkelatkomplexbildare. Den binder till jarnet i kroppen och bildar en férening som kroppen kan
utsondra, framst i urinen och i mindre utstréckning i avféringen. Detta bidrar till att korrigera
jarnoverskottet och forhindra skador pa grund av éverskottet pa jarn.

Hur har Deferiprone Lipomeds effekt undersokts?

Fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkanda anvandningarna har redan
studerats for referenslakemedlet, Ferriprox, och behdver inte studeras igen for Deferiprone Lipomed.

Liksom for alla lakemedel har foéretaget lagt fram kvalitetsdata for Deferiprone Lipomed. Féretaget har
ocksa visat i en studie att det ar "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva lakemedel ar
bioekvivalenta nér de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Deferiprone Lipomed?

Eftersom Deferiprone Lipomed &r ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedilet.

Varfor ar Deferiprone Lipomed godkant i EU?

Europeiska ldakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Deferiprone Lipomed i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Ferriprox. EMA fann darfér att fordelarna ar
storre &n de konstaterade riskerna, liksom for Ferriprox, och att Deferiprone Lipomed skulle godkénnas
for anvandning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Deferiprone
Lipomed?

Foretaget som marknadsfor Deferiprone Lipomed kommer att se till att patienter som tar lakemedlet,
eller deras vardare, forses med ett paminnelsekort med information om hur lakemedlet tas pa ett
sakert satt.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Deferiprone Lipomed har ocksa tagits med i
produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Deferiprone Lipomed utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder for att skydda patienter vidtas.
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Mer information om Deferiprone Lipomed

Mer information om Deferiprone Lipomed finns p& EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Information om referenslakemedlet

finns ocksa pa EMA:s webbplats.
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