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Edukaéna prirucka pre lekarov — bezpec¢nostné informacie o liecbe liekom

Deferasirox Mylan (deferasirox)

Prirucka podrobne informuje o davkovani a monitorovani lieCby u pacientov, ktori uZivaja

deferasirox. Ciel'om je minimalizovat’ najcastejSie neziaduce uéinky a chyby v liecbe.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpeénost’ liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce u¢inky liekov. Formular na elektronické

podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce cinky prispievate k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti

tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce ucinky mozete hlésit aj spolocnosti Viatris na mailovej adrese:

pv.slovakia@viatris.com a/alebo na telefonnom ¢isle +421 917 337 974.

S otazkami o lie¢ive kontaktujte oddelenie zdravotnickych informacii na ¢isle +421 232 199 100 alebo

mailom na infoslovakia@viatris.com.

Podrobnejsie informacie najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku / Pisomnej informacii pre

pouzivatela, dostupné aj na www.sukl.sk po zadani nazvu lieku do vyhl'adavaca.
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1. Co je deferasirox?

Terapeutické indikacie

Chronické pret’aZenie Zelezom sposobené transfuziami

Deferasirox je indikovany na liecbu chronického pretazenia Zelezom spdsobeného castymi krvnymi

transfuziami (> 7 ml/kg/mesiac erytrocytového koncentratu) u pacientov s beta-talasémiou major vo

veku 6 rokov a viac.

Deferasirox je tiez indikovany na liecbu chronického pretazenia zelezom sposobeného krvnymi

transfuziami, ked’ liecba deferoxaminom je kontraindikovana alebo nevhodné u nasledujucich skupin

pacientov:

e U pediatrickych pacientov s beta-talasémiou major s pretazenim Zelezom spdsobenym cCastymi
krvnymi transfiziami (> 7 ml/kg/mesiac erytrocytového koncentratu) vo veku 2 az 5 rokov,

e Udospelych apediatrickych pacientov s beta-talasémiou major s pretazenim zelezom
spdsobenym zriedkavymi krvnymi transfuziami (< 7 ml/kg/mesiac erytrocytového koncentratu)
vo veku 2 rokov a starsich,

e U dospelych a pediatrickych pacientov s inymi druhmi anémii vo veku 2 rokov a star$ich.

Talasémia nezavisla od transfazii (NTDT)
Deferasirox je tiez indikovany na lie¢bu chronického pretazenia Zelezom, ktoré vyZaduje chelatova
liecbu, ked’ lie¢ba deferoxaminom je kontraindikovana alebo nevhodna u pacientov s talasemickymi

syndromami nezavislymi od transfazii vo veku 10 rokov a starsich.

Mechanizmus u¢inku

Deferasirox je peroralne uc¢inny chelator, ktory je vysoko selektivny pre Zelezo (I1I). Je to trojdonorovy
ligand, ktory viaZe zelezo s vysokou afinitou v pomere 2:1. Deferasirox podporuje vylu¢ovanie Zeleza,
primarne stolicou. Deferasirox ma nizku afinitu k zinku a medi, a preto nevyvolava trvaly pokles

hladin tychto kovov v sére.

Ukel priru¢ky

Prirucka je urcena lekarom, ktori predpisuju Deferasirox Mylan. Prirucka podrobne informuje
0 davkovani a povinnom monitoringu pacientov uzivajicich Deferasirox Mylan. Cielom je
V najvyssej moznej miere znizit’ bezpecnostné rizika.

Priru¢ky st na vyziadanie dostupné na oddeleni bezpe¢nosti lickov spolo¢nosti Viatris na Cisle

+421 917 337 974 alebo mailom na pv.slovakia@viatris.com.
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Podrobné informacie o profile bezpecnosti najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku

Deferasirox Mylan.

2. Liekova forma a sposob podavania

Deferasirox Mylan je dostupny vo forme filmom obalenych tabliet v troch silach: 90 mg, 180 mg
a360mg.

Deferasirox filmom obalené tablety sa moézu uzit’ nala¢no alebo s l'ahkym jedlom.

Deferasirox filmom obalené tablety sa maju prehltnat’ celé s trochou vody. Pacientom, ktori nie st
schopni prehltniit’ tablety celé, mozno filmom obalené tablety rozdrvit a podat’ im celi davku
roztrusenu do mékkého jedla, napr. do jogurtu alebo jabléného pyré. Davku treba uzit' ihned’ a celu
a neuchovavat’ na neskorsie pouzitie.

Deferasirox filmom obalené tablety sa musia uZivat’ raz denne, pokial’ mozno v ten isty ¢as kazdy den.
Deferasirox filmom obalené tablety vykazuju vyssiu biologickt dostupnost’ ako deferasirox vo forme
dispergovatelnych tabliet. V pripade zmeny lickovej formy z dispergovatel'nych tabliet na filmom
obalené tablety musi byt’ davka filmom obalenych tabliet 0 30 % niz$ia ako davka dispergovatelnych

tabliet, so zaokrihlenim na najbliz$iu liekovu silu celej tablety.

3. Davkovanie podPa terapeutickej indikacie - doélezité informacie pre zniZenie

rizika chyb v liecbe

3.1 Davkovanie u pacientov s talasémiou nezavislou od transfuzii (NTDT)

e Odporucana zaciato¢na denna davka lieku: 7 mg/kg/den telesnej hmotnosti

e Neodporuca sa prekroCit’ divkovanie > 14 mg/kg/den

e Pre pacientov s NTDT sa odporuca iba jeden lieGebny cyklus s Deferasiroxom Mylan

e Pravidelne monitorujte vasich pacientov
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Deferasirox: Zaciatoéna davka a dprava davky u pacientov s NTDT

ZACNITE LIECBU

deferasiroxom

ZVYSUJTE DAVKU
ak je to potrebné na
dosiahnutie ciel'ovych
hladin; liecbu
monitorujte v mesaénych

intervaloch

ZNIZUJTE DAVKU
aby sa zabranilo
nadmernému
chelata¢ného uéinku;
liecbu monitorujte

v mesacénych intervaloch

UKONCITE
liebu

ak sa dosiahol ciel

7 mg/kg/den Postupne zvysujte 0 Znizte davku na U pacientov s NTDT sa
3,5 -7 mg/kg/den aZ na 7 mg/kg/den alebo opdtovna liecba
maximalnu davku menej, alebo pozorne neodporuca.
14 mg/kg/den monitorujte renalne
u dospelych a hepatalne funkcie
a 7 mg/kg/dent a hodnotu SF
U pediatrickych
pacientov?
CIEL
LIC®>5 mg Fe/g dw LIC®>7 mg Fe/g dw LIC® <7 mg Fe/g dw LIC® < 3 mg Fe/g dw
ALEBO ALEBO ALEBO ALEBO
SF trvalo > 800 pg/l SF trvalo > 2000 pg/1° SF trvalo <2000 pg/l SF trvalo < 300 pg/l

dw, sucha hmotnost’;

LIC, koncentracia zeleza v peceni,

NTDT, talasémia nezavisla od transfuzii;

SF, sérovy feritin.

2 Davky nad 14 mg/kg/denn sa u pacientov s NTDT neodporucaju. Davkovanie u pediatrickych

pacientov s NTDT nema byt vyssie ako 7 mg/kg/den. U pacientov, ktorym sa nestanovila LIC a SF je

<2 000 ug/l, nema davkovanie presiahnut’ 7 mg/kg/det.

b LIC je preferovana metdda pre stanovenie pretazenia Zelezom.

¢ O zvySeni davky sa uvazuje iba Vv pripade dobrej znasanlivosti lieku.

Pediatricki pacienti s NTDT

U pediatrickych pacientov s talasemickymi syndromami nezavislymi od transfazii davkovanie nema

presiahnut’ 7 mg/kg/deni. LIC je potrebné monitorovat’ kazdé 3 mesiace ked” SF je <800 pg/l aby sa

zabranilo nadmernému chelataénému G¢inku.

UPOZORNENIE: Udaje o pouziti u pediatrickych pacientov s NTDT st velmi obmedzené. Z tohto

dévodu ma byt liecba deferasiroxom désledne monitorovana, aby sa zachytili neziaduce reakcie a

Lokalna verzia 1.0
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sledovala zat'az zelezom v pediatrickej populacii. U pacientov s NTDT sa odporuca iba jeden

lieCebny cyklus. Navyse pred podanim deferasiroxu U deti s vyraznym pretazenim zelezom s NTDT,

Si je potrebné uvedomit’, Ze nasledky dlhodobej expozicie u tychto pacientov nie su v st¢asnosti

zname.

3.2 Davkovanie u pacientov s chronickym pret’aZzenim Zelezom sposobenym transfiiziami

e Odporucana zaciato¢na denna davka lieku: 14 mg/kg/den telesnej hmotnosti

e Neodporuca sa prekrocit’ davkovanie > 28 mg/kg/den

e Pravidelne monitorujte vasich pacientov

sposobenym transfiziami

Deferasirox: Zaciato¢na davka a dprava davky u pacientov s chronickym pret'aZenim Zelezom

ZACNITE LIECBU

deferasiroxom

ZVYSUJTE DAVKU
ak je to potrebné na

dosiahnutie cielovych

ZNIZUJTE DAVKU
aby sa zabranilo

nadmernému chelataéného

UKONCITE
lieSbu

ak sa dosiahol

V pripade podavania 20U
(~100 ml/kg) erytrocytového
koncentratu alebo

SF > 1000 pg/l

maximalnu davku

28 mg/kg/den

SF =500 - 1000 pg/l alebo
pozorne monitorujte renalne
a hepatalne funkcie

a hodnotu SF

7 mg/kg/den
Vv pripade podavania
< 7 ml/kg/mesiac
erytrocytového koncentratu
(~ < 2 jednotky/mesiac

u dospelych)

Postupne zvysujte 0
3,5 - 7 mg/kg/den az na
maximalnu davku

28 mg/kg/den

neaplikovatel'né

21 mg/kg/den
v pripade podavania
> 14 ml/kg/mesiac
erytrocytového koncentratu
(~ >4 jednotky/mesiac

u dospelych)

Postupne zvysujte 0
3,5 — 7 mg/kg/den az na
maximalnu davku

28 mg/kg/den

Postupne znizujte 0
3,5 - 7 mg/kg/den, ak
SF trvalo <2500 pg/l a
vykazuje ¢asom klesajuci
trend, alebo pozorne
monitorujte renalne a
hepatalne funkcie a hodnotu
SF

hladin; lie¢bu monitorujte ucinku; lieCbu monitorujte ciel
vV mesacnych intervaloch v mesacnych intervaloch
14 mg/kg/den (odporacana Postupne zvysujte o Postupne zniZujte 0 SF trvalo
zaCiatocna davka) 3,5 - 7 mg/kg/dent az na 3,5 - 7 mg/kg/dent ak < 500 pg/l

Lokalna verzia 1.0
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Deferasirox: Zadiatoéna davka a uprava davky u pacientov s chronickym pret’azenim Zelezom

sposobenym transfiziami

Pacienti, ktorych stav je
dobre zvladnuty liecbou
deferoxaminom
Zaciato¢na davka
deferasiroxu je ¢iselne rovna
jednej tretine davky

deferoxaminu

Postupne zvysujte 0 3,5 - 7
mg/kg/den, ak je davka
< 14 mg/kg/den a liecba

nie je

dostato¢ne 0¢inna

U pacientov, ktori su lieceni
davkou > 21 mg/kg,
znizovanie o
3,5 — 7 mg/kg/den, ak SF
trvalo < 2500 pg/l a
vykazuje ¢asom klesajici
trend, alebo pozorne
monitorujte renalne a
hepatalne funkcie a hodnotu

SF

SF, sérovy feritin;

U, jednotky.

Pediatricki pacienti s pret’azenim Zelezom sposobenym transfiiziami

41

Lokalna verzia 1.0

Odportc¢ané davkovanie u pediatrickych pacientov vo veku 2 az 17 rokov s pretazenim zelezom
sposobenym krvnymi transfuziami je rovnaké ako u dospelych pacientov. U pediatrickych
pacientov sa pri vypoéte davky musi zohl'adiiovat’ zmena telesnej hmotnosti pocas rastu.

U deti vo veku 2 az 5 rokov s pret'azenim zelezom spésobenym krvnymi transfiiziami je expozicia
niz8ia ako u dospelych. V tejto vekovej skupine preto mézu byt’ potrebné vyssie davky, nez aké
sa vyzadujui u dospelych. Zaciatocna davka vSak ma byt rovnaka ako u dospelych a po nej ma
nasledovat individualna titracia.

Odporuca sa kazdy mesiac stanovit’ sérovy feritin, aby sa posudila odpoved’ pacienta na lieCbu

a minimalizovalo sa riziko nadmerného chelataéného u¢inku.

4. Suhrn odportucani pre monitorovanie bezpecnosti

ZvySenie sérového kreatininu zavislé od davky lieku
Monitorovanie hodnot sérového kreatininu a klirensu kreatininu (CrCl)
Deferasirox moze viest' k zdvaznému poskodeniu funkcie obli¢iek, v niektorych pripadoch k ich
zlyhaniu. Preto sa pred zaciatim lie¢by odportca stanovit’ hodnotu sérového kreatininu dvakrat.
Sérovy kreatinin, Kklirens

kreatininu  (napr. odhad vzorcom podla Cockcroftovho-

Gaultovhou dospelych a vzorcom podl'a Schwartza u deti) a/alebo plazmatické hladiny cystatinu
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C sa maju kontrolovat’ pred liecbou, kazdy tyzden v prvom mesiaci od zacatia alebo upravy liecby
deferasiroxom a nasledne kazdy mesiac.

Metédy stanovenia klirensu kreatininu

Na upresnenie uvadzame kratky prehlad metdd na stanovenie klirensu kreatininu u dospelych
a pediatrickych pacientov pri predpisovani Deferasirox Mylan.

Dospeli

Akonahle bola metoda zvolend, nezamienajte vzorce.

Cockcroft-Gaultov vzorec

Cockcroft-Gaultov vzorec pri odhade klirensu kreatininu vychadza z hodnoét kreatininu
a hmotnosti pacienta. Vysledny klirens kreatininu sa uvadza ml/min.

(140 — vek) x hmotnost X konStanta
hodnota sérového kreatininu

Odhadovany klirens kreatininu v ml/mindatu =

Vek sa uvadza v rokoch
Hmotnost’ = telesna hmotnost’ v kg
Hodnota sérového kreatininu = mikromol/liter

Konstanta = 1,23 u muzov; 1,04 u Zien

CKD-EPI rovnica

V beznej praxi a z pohl'adu verejného zdravotnictva sa v Severnej Amerike, Eurdpe a Australii
preferuje pouzivanie CKD-EPI rovnice, ktora sa pouZiva na porovnanie novych rovnic.
Odhadovana glomerularna filtracia (GFR) = 141 x min(Scr/x ,1)* x max(Scr/x ,1)22% x 0,993ve
x 1,018 [uzien] x 1,159 [u cernochov], pricom Scr oznacuje hodnoty sérového kreatininu,
konstanta k je 0,7 u zien a 0,9 umuzov, o je —0,329 u zien a— 0,411 U muZov, min oznacuje
minimalnu hodnotu Scr/k alebo 1, max oznacuje maximalnu hodnotu Scr/k alebo 1.

Pediatricki pacienti

Schwartzov vzorec

konstanta® x vy$ka (cm)

Klirens kreatininu v ml/minitu = - - —
/ hodnota sérového kreatininu (mg/dl)

CKD-EPI, Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration

U deti a dospievajlcich dievéat sa konstanta rovna 0,55 alebo 0,70 u dospievajucich chlapcov.
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Monitorovanie obliciek a postup

Sérovy kreatinin Klirens kreatininu

Pred zacatim liecby dvakrat (2x) a raz (1x)
Kontraindikované < 60 ml/min
Monitoring
- prvy mesiac po zacati tyzdenne a tyzdenne

liecby alebo uprave

davky (vratane zmeny

liekovej formy)
- nasledne mesacne a mesacne

Znizenie dennej davky o 7 mg/kg/dei (vo forme filmom obalenych tabliet),
ak sa zaznamenaju nasledujiice parametre funkcie obliciek po dvoch po sebe nasledujicich
navstevach u lekara a nemozno ich pripisat inej pricine

Dospeli pacienti > 33 % nad priemernou a znizenie < LLN* (< 90 ml/min)
hodnotou pred lie¢bou
Pediatricki pacienti > veku primerana ULN**  fa/alebo  [zniZzenie < LLN* (< 90 ml/min)

Po zniZeni davky, preruseni lie¢by, ak

Dospeli a pediatricki  [Pretrvava >33 % a/alebo  znizenie < LLN* (< 90 ml/min)
pacienti nad priemernou hodnotou
pred liecbou

*LLN: dolna hranica normalneho rozmedzia
**ULN: horna hranica normalneho rozmedzia

Liecba moze opétovne zacat’ v zavislosti od individualneho klinického obrazu.

Znizenie davky alebo prerusenie liecby mozno zvazit, ak sa vyskytnil abnormalne hladiny markerov

renalnej tubularnej funkcie a/alebo ak je to klinicky indikované:

e proteinuria (testy sa maji vykonat’ pred lieCbou a potom kazdy mesiac)

e glykozlria u pacientov bez diabetu a nizke sérové hladiny draslika, fosfatu, hor¢ika alebo uratu,
fosfaturia, aminoaciduria (sledovanie podl'a potreby).

Renélna tubulopatia sa zaznamenala najmid u deti a dospievajtcich s beta-talasémiou lieCenych

deferasiroxom. Deti s talasémiou s vystavené vySS$iemu riziku renalnej tubulopatie (predovsetkym

metabolickej aciddze).

Ak sa napriek znizeniu davky a preruSeniu lieCby vyskytni nasledovné nalezy, pacienti maju byt

odporuceni k nefrologovi a mdzu sa zvazit' d’alSie Specialne vySetrenia (napr. biopsia oblic¢iek):

e sérovy kreatinin zostava vyznamne zvysSeny a
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e pretrvava abnormalita d’alSieho markera funkcie obli¢iek (napr. proteinuria, Fanconiho syndrom).
Odporuca sa vziat’ do ivahy hyperamonemicka encefalopatiu a merat’ hladiny amoniaku u pacientov,
najmd pediatrickych, uktorych sa pocas lieCby deferasiroxom vyvinuli nevysvetlitelné zmeny

V mentalnom stave

4.2 ZvySené hodnoty testov funkcie pecene

U pacientov liecenych deferasiroxom sa pozorovali zvySené hodnoty testov funkcie pecene. Po
uvedeni na trh sa u pacientov lie¢enych deferasiroxom zaznamenali pripady zlyhania pecene, nickedy
fatalne. Vécsina hlaseni zlyhania pecene sa tykala pacientov s vyznamnymi komorbiditami vratane uz
pritomnej cirhézy pecene. Ulohu deferasiroxu ako prispievajiiceho alebo pritazujiceho faktora
nemozno vylucit.

Pri pretrvavajucom a progredujucom stipani hladin aminotransferaz v sére, ktoré nemozno pripisat’
inym pri¢inam, sa ma uzivanie deferasiroxu prerusit. Po objasneni pri¢iny abnormalit testov funkcie
pecene alebo po navrate k normalnym hladinam mozno zvazit’ opatrné opatovné zacatie lieCby s nizSou

davkou s naslednym postupnym zvysSovanim davky.

Odporucania k monitorovaniu testov funkcie pecene

VySetrenie Frekvencia

Hladina aminotransferaz v sére Odporuica sa skontrolovat sérové aminotransferazy,

Bilirubin bilirubin a alkalickl fosfatdzu pred zacatim liecby, kazdé

Alkalicka fosfataza 2 tyzdne pocas prvého mesiaca a neskor kazdy mesiac
4.3 Zhorsenie sluchu

Po uvedeni na trh u pacientov lieCenych deferasiroxom boli hlasené zriedkavé pripady zhorSenia

sluchu.

VySetrenie Frekvencia Reakcia

Audiologické | Pred zacatim liecby a neskor raz ro¢ne sa | Ak sa zaznamenaju poruchy sluchu pocas
vySetrenie odporuca vysetrit sluch liecby, mozno zvazit znizenie davky alebo

prerusenie liecby
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44 Poruchy zraku (zdkal o¢nej SoSovky)
U pacientov lieCenych deferasiroxom boli hladsené zriedkavé pripady zhorSenia zraku (zdkal oc¢nej
Sosovky).

VySetrenie Frekvencia Reakcia

Oftalmologické Pred zacatim lie¢by a neskor raz roéne | Ak sa zaznamenajui poruchy zraku pocas

vySetrenie, vratane sa odporuca vysetrenie zraku liecby, mozno zvazit’ znizenie davky alebo

fundoskopie prerusenie liecby

45 Nadmerny chelata¢ny uc¢inok pri NTDT

Chelatacna liecba sa ma zacat’ len pri preukdzanom pretazeni Zelezom (koncentracia zeleza v peceni
[LIC] = 5 mg Fe/g suSiny [dry weight, dw] alebo feritin v sére trvale > 800 pg/l). LIC (koncentracia
zeleza v Krvi) je preferovany spdsob, ako stanovit’ pripadné pret'azenie Zelezom.

Pocas chelatacnej liecCby je potrebna opatrnost, aby sa u vSetkych pacientov minimalizovalo riziko
nadmerného chelatacného ucinku.

Davkovanie u pediatrickych pacientov s NTDT nesmie prekrocit 7 mg/kg/deni. Nadmernému
chelata¢nému t¢inku u tychto pacientov predide dokladné monitorovanie LIC a hladiny feritinu v sére.

LIC ma byt monitorovana kazdé 3 mesiace, ak je hodnota feritinu v sére < 800 pg/1.

Vysetrenie

Frekvencia

Reakcia

Feritin v sére (SF)

VySetrenie Sa ma urobit pred

liecbou a potom kazdy mesiac

Ak feritin v sére < 300 pg/l, lie¢bu

preruste

Koncentracia Zeleza

(LIC)

v peceni

Vsetci pacienti: pred zacatim
liecby
kazdé

3 mesiace, ak je hodnota feritinu

Iba pediatricki pacienti:

Vv sére < 800 pg/l

Ak je LIC <3 mg Fe/g suSiny,

liecbu preruste

5. DalSie odporticania pre monitorovanie

Tabul’ka uvadza podmienky preruSenia alebo ukoncenia liecby

Zvazenie

Podmienky prerusenia lie¢by

SF

NTDT)

Trvale <500 pg/l (u pretazenia Zelezom po transfuzach) alebo <300 pg/l (u

Sérovy kreatinin

Dospeli a pediatricki pacienti: po zniZzeni davky, ak pretrvava hodnota sérového
kreatininu > 33 % nad pociato¢nou hodnotou a/alebo klirens kreatininu < LLN

(90 ml/min) — pacienta odporucit’ k nefrologovi a zvazit’ biopsiu

Lokalna verzia 1.0
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Zvaienie Podmienky prerusenia lie¢by

Proteinuria pretrvavajuca abnormalita — pacienta odporudit’ k nefroldégovi a zvazit’ biopsiu

Markery tubularnej | Abnormélne hodnoty markerov renalnej tubuldrnej funkcie a/alebo je klinicka

funkcie indikacia — pacienta odporudit’ k nefrolégovi a zvazit’ biopsiu (tieZ zvazit' zniZenie
davky)

Sérové  transamindzy | Pretrvavajuce a progredujlice zvysenie hepatalnych enzymov

(ALT a AST)

Metabolicka aciddza

Rozvoj metabolickej acidozy

SJS, TEN ainé vazne
kozné reakcie (napr.

DRESS)

Podozrenie na zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR): okamzite ukoncite liecbu,

liecbu znovu nenasadzujte

Reakcie
z precitlivenosti (napr.
anafylaxia

a angioedém)

V pripade reakcie: ukoncite liebu a okamzite poskytnite primerant lekarsku
pomoc. Pre riziko anafylaktického Soku sa deferasirox nesmie znovu podat’

pacientom s hypersenzitivitou

Zrak a sluch

Poruchy v priebehu lie¢by (zvazit' znizenie davky)

Nevysvetlite'na

cytopénia

Rozvoj nevysvetlitel'nej cytopénie

ALT, alaninaminotransferaza;

AST, aspartataminotransferaza;

DRESS, reakcia na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi;

LLN, dolna hranica normalneho rozmedzia;

SF, sérovy feritin;

SJS, Stevensov-Johnsonov syndrom;

TEN, toxicka epiderméalna nekrolyza.

Tabul’ka uvadza odportii¢ania pre monitoring pacientov pred liecbou a pocas lieCby deferasiroxom

Zaciatok | Prvy mesiac liecby | Kazdy Kazdé Kazdy
lie¢by s deferasiroxom alebo po | mesiac 3 mesiace rok
uprave davky
SF v
Lica v
(ibau
pediatrickych
pacientov
sNTDT,
ak
SF <800 ng/l)
Sérovy kreatinin 2X Kazdy tyzden v

Lokalna verzia 1.0
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Zaciatok | Prvy mesiac liecby | Kazdy Kazdé Kazdy
lie¢by s deferasiroxom alebo po | mesiac 3 mesiace rok

tuprave davky

(Tyzdenné kontroly maju byt
robené v prvom mesiaci po
zmene davky)
Klirens v Kazdy tyzden v
(Tyzdenné kontroly maju byt
robené v prvom mesiaci po

alalebo zmene davky)

Kreatininu

plazmaticka
hladina cystatinu
C

Proteintria

Sérové N4 Kazdé 2 tyzdne
transaminazy,
bilirubin a
alkalicka

fosfataza

Hmotnost’, vyska

Vysetrenie
sluchu/zraku
(vratane

fundoskopie)

Sexualny vyvoj v v
(u pediatrickych

pacientov

LIC, koncentracia zeleza v peceni,

SF, sérovy feritin.

2 LIC je preferovany spdsob, ako stanovit’ pripadné pretazenie zelezom u pacientov s NTDT. Pocas
chelatovej liecby je potrebna opatrnost’, aby sa u vSetkych pacientov minimalizovalo riziko
nadmerného chelataéného ucinku.

Pravidelne zaznamenavat’ a analyzovat’ zmeny v hodnotach sérového kreatininu, klirensu kreatininu,
plazmatickych hladin cystatinu C, proteintrie, sérového feritinu, peéeniovych transaminaz, bilirubinu,
alkalickej fosfatazy. Vysledky vSetkych vySetreni maju byt uvedené v zdravotnych zaznamoch

pacienta, vratane vychodiskovych hladin pred lie¢bou.

Lokalna verzia 1.0 Détum schvilenia SUKL: Januar 2022
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Referenény kontrolny zoznam pre lekara k davkovaniu a biologickému

monitoringu lieku Deferasirox Mylan (deferasirox) — dostupny len vo forme

filmom obalenvych tabliet

Chronické pret’aZenie Zelezom po transfiziach

Po podani 100 ml/kg erytrocytového koncentratu (~20 jednotiek) alebo pri hladinach sérového feritinu
> 1000 pg/l = Zagiatoéna davka: 14 mg/kg/deii (FOT/granulat), 20 mg/kg/denr (DT)* = ZACATIE
LIECBY

Talasémia nezavisla od transfuzii

Ak je LIC =5 mg Fe/g susiny alebo feritin v sére trvale >800 pg/l = Zaciato¢na davka: 7 mg/kg/den
(FOT/ granulat), 10 mg/kg/deit (DT)* = ZACATIE LIECBY

Lokalna verzia 1.0 Détum schvilenia SUKL: Januar 2022
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Biologicky monitoring

Feritin v sére:
e Pred zacatim liecby
e Rutinny monitoring raz

mesacne

Klirens kreatininu a/alebo

cystatinu C v plazme:
e Pred zacatim liecby
e Po zacati liecby
deferasiroxom, pocas
prvého mesiaca alebo
po uprave davky raz
tyzdenne,

e Rutinny monitoring

raz mesac¢ne

Telesna hmotnost’ a vyska:
e Pred zacatim liecby

e Rutinny monitoring raz

rocne
Sluchové a zrakové
vySetrenia (vratane
fundoskopie)

e Pred zacatim liecby
e Rutinny monitoring raz

roc¢ne

LIC (iba u pacientov s
NTDT):
e Pred zacatim liecby
o Kazdé 3 mesiace (ibau
pediatrickych
pacientov, ked je

feritin v sére <800

Proteintria:
e Pred zacatim liecby
e Rutinny monitoring raz

mesacne

Sexualny vyvin (pediatricki
pacienti)

e Pred zacatim liecby

e Rutinny monitoring raz

roc¢ne

ng/l)
Kreatinin v sére:
e Pred zacatim lieCby
dvojmo
e Po zaCati lieCby

deferasiroxom, pocas
prvého mesiaca alebo
po uprave davky raz
tyzdenne,

e Rutinny monitoring raz

mesacéne

Peceniové parametre (sérové
aminotransferazy, bilirubin,
alkalicka fosfataza):
e Pred zacatim liecby
e Pocas prvého mesiaca
liecby deferasiroxom
alebo po uprave davky
kazdy druhy tyzden
e Rutinny monitoring raz

mesacne

Lokalna verzia 1.0

SubeZne podavané lieky pre
vyhnutie sa liekovym
(typ a

koncentracia podl’a SPC)

interakciam

* Pravidelne

* Po kazdej zmene liecby

Détum schvilenia SUKL: Januar 2022
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Upravte davku pocas lieCby

Chronické pret’aZenie Zelezom po

transfaziach

Talasémia nezavisla od transfuzii

Titrujte smerom hore, ak je feritin v sére >2
500 pg/1

e Zvysujte po 3,5 az 7 mg/kg/deir (FOT/
28
10

mg/kg/den (DT, maximalna davka: 40

davka:

5

granulat, maximalna

mg/kg/deni), alebo po az

mg/kg/den)

Titrujte smerom hore, ak je feritin v sére >2
000 pg/l, alebo ak je LIC >7 mg Fe/g susiny

Zvysujte po 3,5 az 7 mg/kg/den (FOT/
davka: 7
mg/kg/den u pediatrickych pacientov
a 14 mg/kg/den u dospelych), alebo po

granuldt, maximalna

5 az 10 mg/kg/denn (DT, maximalna
davka: 10 mg/kg/den u pediatrickych

pacientov a 20 mg/kg/deii u

dospelych)*.

Titrujte smerom dole, ak je feritin v sére <
2500 pg/l *

e Znizujte po 3,5 az 7 mg/kg/den (FOT/
granulat), alebo po 5 az 10 mg/kg/den
(DT) alebo pozorne monitorujte
oblickové a pecenové funkcie a hladiny

feritinu v sére*

Lokalna verzia 1.0
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Titrujte smerom dole, ak je feritin v sére <2
000 pg/l, alebo ak je LIC <7 mg Fe/g susiny
Znizujte po 3,5 az 7 mg/kg/den (FOT/

granulat), alebo po 5 az 10 mg/kg/deni

(DT) alebo pozorne monitorujte

oblickové a pecenové funkcie a hladiny

feritinu v sére*
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Ukoncite lie¢bu

Chronické pret'azenie Zelezom po Talasémia nezavisla od transfuzii
transfuziach
e Po dosiahnuti uspokojivej hladiny e Po dosiahnuti uspokojivej hladiny
feritinu v sére, alebo ked’ je hladina feritinu v sére, alebo ked’ je hladina
trvale <500 pg/l trvale <300 pg/l, alebo ak je LIC <3 mg

Fe/g suSiny. Opakovanie liecby sa

neodporuca

Ak po znizeni davky, sérovy kreatinin pretrvava >33% nad priemerom pred liecbou a/alebo

klirens kreatininu klesne < LLN (90 ml/min)

Ak pretrvava proteintria

Ak pretrvavaji abnormality hladin markerov funkcie oblic¢iek a/alebo pri klinickej indikacii

Ak sa pozoruje pretrvavajice a progredujiice zvySenie peCenovych enzymov (sérové

aminotransferazy)

Ak dojde k porucham zraku alebo sluchu

Ak sa rozvinie neoGakavana cytopénia

* Dalsie priklady stanovenia alebo tipravy davky su uvedené v Suhrne charakteristickych

vlastnosti lieku

FOT — filmom obalené tablety

DT — dispergovatel'né tablety
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