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Sammanfattning av Exjade och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Exjade och vad anvands det for?

Exjade ar ett lakemedel som anvands for att behandla kroniskt jarnoverskott (6verskott pa jarn i
kroppen) hos féljande patientgrupper:

e Patienter frAn 6 ars alder som har betatalassemi major (en arftlig blodsjukdom dar patienterna har
for lite normalt hemoglobin i blodet) och far tata blodtransfusioner.

e Barni aldern 2-5 ar som har betatalassemi major och far tata blodtransfusioner, nar deferoxamin
(ett annat lakemedel som anvands for att behandla jarnéverskott) inte kan ges eller inte racker
som behandling.

e Patienter frAn 2 ars alder som har betatalassemi major och far fa blodtransfusioner, nar
deferoxamin inte kan ges eller inte racker som behandling.

e Patienter frAn 2 ars alder som har olika typer av anemier (ldga hemoglobinnivaer i blodet) och far
blodtransfusioner, nér deferoxamin inte kan ges eller inte racker som behandling.

e Patienter frAn 10 ars alder med icke-transfusionsberoende talassemisyndrom, nar deferoxamin inte
kan ges eller inte racker som behandling. Icke-transfusionsberoende talassemisyndrom ar
blodsjukdomar som liknar betatalassemi major men som inte kraver blodtransfusioner. Hos dessa
patienter beror jarnoverskottet pa upptag av stora mangder jarn fran tarmen.

Exjade innehaller den aktiva substansen deferasirox.
Hur anvands Exjade?

Exjade ar receptbelagt och behandling ska inledas och 6vervakas av en lakare med erfarenhet av
behandling av kroniskt jarnéverskott.

Det finns som filmdragerade tabletter, dispergerbara tabletter och granulat. De filmdragerade
tabletterna ska svaljas med vatten medan de dispergerbara tabletterna ska blandas med en vétska till
en suspension som patienten kan dricka. Granulaten strés éver uppmjukad mat sdsom yoghurt eller
appelpuré som patienten kan ata.
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Startdosen med Exjade beror pa patientens kroppsvikt, vilken form av lakemedel som tas, vad
lakemedlet anvands till och hur stort jarndverskottet ar. Dosen justeras sedan vid behov, var tredje till
sjatte manad, beroende pa jarnnivaerna i blodet.

Exjade tas en gang om dagen vid ungefar samma tidpunkt. De dispergerbara tabletterna bér tas pa
tom mage (minst 30 minuter fore maltid). De filmdragerade tabletterna och granulaten kan tas pa tom
mage eller med en latt maltid.

Foér mer information om hur du anvander Exjade, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Exjade?

Kroppen kan inte gora sig av med jarn effektivt och ett dverskott pa jarn kan orsaka skador. Den
aktiva substansen i Exjade, deferasirox, ar en jarnkelatkomplexbildare. Den binder till 6verskottsjarnet
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 férhindrar skador p& organen, till
exempel hjarta och lever, till foljd av 6verskottet pa jarn.

Vilken nytta med Exjade har visats i studierna?

Nar det galler kroniskt jarnéverskott pa grund av blodtransfusioner jamfordes Exjade med deferoxamin
i en huvudstudie pa 591 patienter med betatalassemi major. Omkring halften av patienterna var under
16 ar och 56 patienter var yngre an 6 ar. Effekten faststalldes utifran jarnnivaerna i levern fére och
efter ett ars behandling. Jarnnivan sanktes tillrackligt val hos 53 procent av patienterna som fick
Exjade, jamfort med 66 procent av patienterna som fick deferoxamin. Exjade var totalt sett inte lika
effektivt som jamforelselakemedlet. Men hos de 381 patienter som hade sarskilt héga jarnnivaer vid
studiens bérjan och som fick jamférbara mangder Exjade och deferoxamin, var de tva lakemedlen lika
effektiva.

I en annan studie ingick 184 patienter som inte kunde behandlas med deferoxamin, inklusive patienter
med betatalassemi major och andra typer av anemi. Hos dver halften av dessa patienter sanktes
jarnnivan tillrackligt val efter ett ars behandling med Exjade, aven hos patienter som var mellan 2 och
5 &r gamla.

| ytterligare en huvudstudie pa 166 patienter i aldern 10 ar och uppat (inklusive 21 patienter mellan 10
och 18 ar) med icke-transfusionsberoende talassemisyndrom och jarnoverskott var Exjade effektivare
an placebo (overksam behandling). Huvudeffektmattet var forandringen av jarnnivaerna i levern efter
12 méanaders behandling. Hos patienterna som fick Exjade sjonk jarnnivaderna med i genomsnitt

3,8 mg per gram lever jamfort med en genomsnittlig minskning med 0,4 mg per gram lever hos
patienterna som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Exjade?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Exjade (kan upptréda hos fler &n 1 av 10 personer) ar
forhojda nivaer av kreatinin i blodet (ett tecken pa njurproblem). Andra vanliga biverkningar (kan
upptrada hos upp till 1 av 10 patienter) ar illamaende, krakningar, diarré, dalig matsmaltning,
buksmarta (magont), forstoppning, huvudvark, hudutslag, klada, blodprov som visar forhéjda
transaminaser (vilket kan tyda pa leverskada) och protein i urinen. En fullstandig férteckning over
biverkningar som rapporterats for Exjade finns i bipacksedeln.
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Det har rapporterats fall av njur- och leversvikt med Exjade. Njur- och levertester b6r utféras innan
behandlingen med Exjade inleds och med jamna mellanrum under behandlingens gang. Beroende pa
testresultaten kan behandlingen behéva avbrytas eller stoppas helt.

Fall av metabolisk acidos (nar kroppen producerar mer syra &n den gor sig av med) har rapporterats
med Exjade, framst hos patienter med nedsatt njurfunktion. Om patienten far detta tillstand bor det
overvagas om behandlingen med Exjade ska avbrytas.

Exjade far inte ges till personer vars kreatininclearance ar mindre an 60 ml per minut. Det far inte ges
tilsammans med andra jarnkelatkomplexbildare. En fullstandig forteckning éver restriktioner finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Exjade godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Exjade ar stdrre an riskerna och att
det kan godkéannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Exjade?

Foretaget som marknadsfér Exjade maste ta fram ett utbildningspaket for halso- och
sjukvardspersonal. Syftet ar att informera om behandlingsrekommendationer for Exjade, bland annat
med information om hur ratt dos faststalls, att doserna ar annorlunda for dispergerbara tabletter
jamfort med filmdragerade tabletter eller granulat, och att patientens halsa maste dvervakas och da
sarskilt njurfunktionen. Foretaget kommer aven att ta fram ett motsvarande paket for patienter.

Foretaget kommer dessutom att utfoéra foljande studier: en studie av de langsiktiga effekterna av
filmdragerade tabletter och dispergerbara tabletter hos barn éver 10 ar med icke-transfusionsberoende
talassemisyndrom, samt en studie for att bedéma sékerheten hos de filmdragerade tabletterna
(sarskilt nar de krossas) for barn.

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

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Exjade kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Exjade utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder for att
skydda patienterna vidtas.

Mer information om Exjade

Den 28 augusti 2006 beviljades Exjade ett godk&nnande for forséljning som galler i hela EU.

Mer information om Exjade finns p4 EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2018.
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