Kontrolny zoznam pre lekara k
davkovaniu lieku Deferasiroxu
Accord (deferasirox) a
biologickému monitorovaniu

Podozrenia na neziaduce reakcie maju byt hlasené na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11
825 08 Bratislava
tel: +421 2 507 01 206

Podozrenia na neZiaduce Ucinky mézZete hlasit aj priamo spolo¢nosti Accord na adresu: Tftinova
260/1, 19600, Praha, Ceska republika; email: sk@pharmazet.com

Ak mate dalSie otazky alebo potrebujete doplriujuce informacie, kontaktujte nas tim pre
lekarske informacie: tel: +44 (0)208 901 3370, email: safety@lambda-cro.com.

Tento dokument zd6raznuje dolezité informacie o poziadavkach na davkovanie
Deferasiroxu Accord (deferasirox), o Uprave davkovania a biologickom monitorovani.
Dalsie informécie najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku Deferasirox

Accord.

Datum schvalenia SUKL: 08/2023
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Chronické pretaZenie Zelezom spdsobené

transfuziami

Talasémické syndréomy nezavislé od transfuzii

Po podani 100 mi/kg erytrocytového
koncentratu (20 jednotiek/mesiac) alebo pri
hladinach sérového feritinu >1 000 pg/|

Pociato¢na davka: 14 mg/kg/den (FOT)*

Ak je LIC 25 mg Fe/g dw alebo sérovy
feritin trvalo >800 ug/|

Pociatoéna davka: 7 mg/kg/den (FOT)*

’I Zacnite liecbu L

Sérovy feritin:
* Pred zacatim liecby
* Pravidelné mesacné monitorovanie

LIC (iba pacientis NTDT):

* Pred zacatim liecby

* Kazdé 3 mesiace (len pediatricky
pacienti, ak je sérovy feritin <800 pg/l)

Sérovy kreatinin:

* Pred zacatim liecby stanoveny dvakrat

* TyZzdenne prvy mesiac po zacati lieCby
deferasiroxom alebo po Uprave davky

* Pravidelné mesacné monitorovanie

Biologické monitorovanie

Klirens kreatininu a/alebo plazmaticky

Telesnd hmotnost a vyska:
* Pred zacatim liecby

cystatin C:

* Pred zacatim lieCby

* Tyzdenne prvy mesiac po zacati liecby
deferasiroxom alebo po Uprave davky

* Pravidelné mesacné monitorovanie

Proteinduria:
* Pred zacatim lieCby
* Pravidelné mesacné monitorovanie

Funkcia pecene (sérové transamindzy,

* Pravidelné ro¢né monitorovanie u
pediatrickych pacientov

Sluchové a oftalmologické testovanie

(vratane fundoskopie)

* Pred zacatim liecby

* Pravidelné ro¢né monitorovanie

Stav pohlavného vyvoja (u
pediatrickych pacientov)
* Pred zacatim liecby

bilirubin, alkalicka fosfataza):

* Pred zacatim lieCby

* Kazdé 2 tyzdne prvy mesiac po zahajeni
liecby deferasiroxom alebo po Gprave
davky

* Pravidelné mesacné monitorovanie

* Pravidelné ro¢né monitorovanie
SubeZne podavané lieky
D6évodom monitoringu je
zabranenie

liekovym interakciam (typ

a koncentracia tak ako je uvedené
v SPC)

* Pravidelne

* Pri zmendach liecby

. . S Zvysujte davku ak je sérovy feritin
Zvysujte davku ak je sérovy feritin >2,500 ug/|
>
* Postupne zvyS$ujte o 3,5 az 7 mg/kg/den ;3&000 ug/l alebo ak LIC 27 mg Fe/g
(FOT, Maximalna davka: 28 mg/kg/der) . postupne zvyiujte 03,5 ai 7 mg/kg/den
Znizujte davku ak je sérovy feritin <2,500 pg/I (FOT, Maximalna davka: 7 mg/kg/defi u
* Postupne znizujte o 3,5 az 7 mg/kg/den (FOT) pediatrickych pacientov a 14 mg/kg/den u
alebo pozorne sledujte rendlne a hepatalne Upravte dospelych)*
funkcie a hladiny feritinu v sére* davku potas Znizujte davku ak je sérovy feritin 2,000
lie¢by pg/l alebo ak LIC <7 mg Fe/g dw
* Znizujte o 3,5 az 7 mg/kg/den (FOT) alebo
pozorne sledujte renalne a hepatalne funkcie
a hladiny feritinu v sére *
Ak sa dosiahne cielova hladina feritinu v Preruite Ak sa dos_iahne giel’ové hladina sérového feritinu
sére alebo vtedy, ak je hladina trvalo = alebo ak je hladina trvalo <300 pg/l alebo ak LIC
’ lie¢bu <3 mg Fel/g dw. Opdtovnd liecha sa
<500 pg/! neodporicéa.

v

* Ak po znizeni davky ostane sérovy kreatinin >33% nad vychodiskovou hodnotou a/alebo klirens kreatininu < LLN (90 ml/min)
Ak pretrvava proteinuria

Pri abnormalitach na drovni tubularnych markerov a/alebo ak je to klinicky indikované

Ak dochadza k pretrvévajucemu a progredujicemu zvySovaniu pecenovych enzymov (sérovych transaminaz)

Ak doslo k porucham zraku a sluchu

Ak dojde k rozvoju nevysvetlitelnej cytopénie

Ostatné®

.

.

* dalsie priklady vypoctu davky alebo jej Upravy st uvedené v Sthrne charakteristickych viastnosti lieku

$Informacie o dalsich Upravach davky/preruseni lie¢by pri rendlnych a hepatalnych abnormalitach, metabolickej acidoze, SCAR,
hypersenzitivnych reakciach najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku

FOT= Filmom obalené tablety; DW = Sucha hmotnost LIC = Koncentracia zeleza v pe¢eni; NTDT = Talasemické syndromy nezavislé od transfuzii

Datum schvalenia SUKL: 08/2023



