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Ferriprox (deferipron)
Sammanfattning av Ferriprox och varfor det ar godkéant inom EU

Vad ar Ferriprox och vad anvands det for?

Den aktiva substansen i Ferriprox ar en jarnkelatkomplexbildare (en substans som binder till jarn).
Lakemedlet anvéands for att behandla jarndverskott hos patienter med talassemia 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.

Ferriprox anvands

e som enda behandling i fall dar standardbehandling med jarnkelatkomplexbildare inte kan ges eller
inte fungerar tillrackligt val,

e i kombination med en annan jarnkelatkomplexbildare nar behandling med en enda
jarnkelatkomplexbildare inte fungerar eller nar jarnnivaerna behdver korrigeras snabbt eller
kraftfullt for att forhindra eller behandla livshotande tillstdnd (huvudsakligen hjartrelaterade).

Ferriprox innehaller den aktiva substansen deferipron.
Hur anvands Ferriprox?

Ferriprox ar receptbelagt och behandling ska inledas och féljas upp av en lakare med erfarenhet av att
behandla talassemi. Det finns som tabletter (500 mg och 1 000 mg) och som oral I6snhing
(100 mg/ml).

Den vanliga dosen Ferriprox ar 25 mg per kilogram kroppsvikt tre gdnger om dagen. Lakaren kan
justera dosen Ferriprox beroende pa hur val patientens jarnnivaer kontrolleras, vilket ska matas
varannan till var tredje manad genom blodprov. Den totala dagliga dosen ska vara mindre dn 100 mg
per kilogram kroppsvikt. Lakaren kan avbryta behandlingen om jarnnivaerna blir for l1aga.

For att fa mer information om hur du anvander Ferriprox, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Ferriprox?

Patienter med talassemia major behover ofta blodtransfusioner. Vid transfusionen for de roda
blodkropparna med sig jarn till kroppen. Vid upprepade blodtransfusioner ansamlas jarnet eftersom
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kroppen inte har nagot naturligt satt att géra sig av med jarnoverskottet. Med tiden kan
jarnoverskottet skada viktiga organ som hjartat och levern. Den aktiva substansen i Ferriprox,
deferipron, ar en jarnkelatkomplexbildare. Den binder till jarnet i kroppen och bildar en férening som
kan avlagsnas fran kroppen, framst i urinen och i mindre utstrackning i avforingen. Att avlagsna jarn
pa detta satt bidrar till att korrigera jarnoverskottet och férhindra skador pa grund av 6verskottet pa
jarn.

Vilka fordelar med Ferriprox har visats i studierna?

Ferriprox undersoktes hos 247 patienter med talassemi major. Patienterna var aldre an 6 ar.
Huvudeffektmattet var forandringen av nivaerna av ferritin i blodet. Mangden ferritin i blodet visar hur
mycket jarn som finns bundet i kroppen.

I huvudstudien jamférdes Ferriprox med deferoxamin, en annan jarnkelatkomplexbildare, hos 71
patienter under en tvaarsperiod. Deferoxamin gavs genom injektion under huden éver natten.
Medelnivaerna av ferritin i blodet var likartade i de tva behandlingsgrupperna. Medelkoncentrationen
av jarn i levern tycktes emellertid 6ka mer hos patienter som fick Ferriprox an hos patienter som fick
deferoxamin.

I en annan studie med 60 patienter som behandlades under 12 manader jamférdes en kombination av
Ferriprox och deferoxamin (fem dagar med Ferriprox plus tva dagar med deferoxamin varje vecka)
med deferoxamin som enda behandling. Ferritinnivderna i blodet minskade lika mycket hos de
patienter som fick kombinationen som hos dem som enbart fick deferoxamin. Antalet patienter i
studien var inte tillrackligt stort for att bevisa om ett sddant schema ar lika effektivt som enbart
deferoxamin.

Publicerade studier om anvandning av Ferriprox i kombination med deferoxamin har dessutom visat pa
en storre minskning av ferritinnivaderna i blodet nar dessa bada lakemedel anvandes i kombination,
jamfort med da ndgotdera lakemedel anvandes ensamt. En av de publicerade studierna visade att
patienter som tog Ferriprox i kombination med deferoxamin aven uppnadde en stérre minskning av
jarnhalterna i hjartat jamfort med patienter som tog deferoxamin som enda behandling.

Vilka ar riskerna med Ferriprox?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ferriprox (kan féorekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar rodbrun urin (som visar att jarn avlagsnas via urinen), illamaende, buksmartor
(magont) och krakningar. Mindre vanliga men allvarligare biverkningar ar agranulocytos (mycket laga
nivaer av granulocyter, en typ av vita blodkroppar) och neutropeni (Idga halter av neutrofiler, en typ
av vita blodkroppar som bekampar infektioner).

Ferriprox far inte ges till patienter som drabbats av upprepad neutropeni eller agranulocytos. Ferriprox
far inte heller ges tillsammans med lakemedel som kan orsaka neutropeni eller agranulocytos. Nar
Ferriprox tas boér patientens antal neutrofiler kontrolleras regelbundet (varje vecka under det forsta
aret, sedan mer sallan). Om patienten far en infektion ska behandlingen med Ferriprox avbrytas
tillfalligt och halten av neutrofiler kontrolleras oftare. Patienterna ska omedelbart tala med sin lakare
om de har infektionssymtom, sdsom feber, halsont och influensaliknande symtom.

Ferriprox far inte ges till kvinnor som ar gravida eller ammar.

En fullstandig forteckning dver restriktioner och biverkningar som rapporterats for Ferriprox finns i
bipacksedeln.
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Varfor ar Ferriprox godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Ferriprox ar stérre an riskerna och
att Ferriprox kan godkannas for forsaljning i EU.

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

Foretaget som marknadsfoér Ferriprox maste forse patienter eller deras vardare med ett paminnelsekort
om vikten av regelbundna kontroller av halten av neutrofiler, behovet av att vara uppmarksam pa
infektionssymtom och for kvinnor att undvika att bli gravida under behandlingen med Ferriprox.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta for saker och
effektiv anvandning av Ferriprox har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

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

Mer information om Ferriprox

Den 25 augusti 1999 beviljades Ferriprox ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Ferriprox finns pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ferriprox.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2019.
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