Prirucka pre lekarov

Bezpecnostné informacie o lieCbe
liekom Deferasiroxom Accord
(deferasirox)

Tato prirucka poskytuje podrobné informacie o davkovani a monitorovani pacientov
uZivajucich deferasirox, aby sa minimalizovali neziaduce tcinky, vratane chyb v liecbe.

Dal3ie podrobnosti najdete v SPC.

Datum schvalenia SUKL: 08/2023
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1. Coje deferasirox?

Terapeutické indikacie?
Chronické pretaZzenie Zelezom spzomckecktransfckeckt

Deferasirox Accord je indikovany na lie€bu chronického pretazenia Zelezom
spbsobeného ¢€astymi krvnymi transfluziami (=7 ml/kg/mesiac erytrocytového
koncentratu) u pacientov s B-talasémiou major vo veku 6 rokov a viac.

Deferasirox Accord je tiez indikovany na lieCbu chronického pretazenia Zelezom,
sposobeného krvnymi transfuziami, ked je lie€ba deferoxaminom kontraindikovana
alebo nevhodna u nasledujucich skupin pacientov:

* u pediatrickych pacientov s B-talasémiou major s pretazenim zelezom spésobenym
Castymi krvnymi transfaziami (=7 ml/kg/mesiac erytrocytového koncentratu) vo veku
2 az 5 rokov,

 u dospelych a pediatrickych pacientov s B-talasémiou major s pretazenim zelezom,
sposobenym zriedkavymi krvnymi transfuziami (<7 mil/kg/mesiac erytrocytového
koncentratu) vo veku 2 rokov a starsich,

* u dospelych a pediatrickych pacientov s inymi druhmi anémii vo veku 2 rokov a
starsich.

Talasemické syndrémy nezavislé od transfazii (NTDT)

Deferasirox Accord je tiez indikovany na lie€bu chronického pretazenia zelezom,
ktoré vyzaduje chelata¢nu lie€bu, ked je lie€ba deferoxaminom kontraindikovana
alebo nevhodna u pacientov s talasemickymi syndromami nezavislymi od transfuzii
vo veku 10 rokov a starSich.



Mechanizmus téinku?

Deferasirox je peroralne uc€inny chelator vysoko selektivny pre Zelezo (lll). Je to
tridentatny 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 nevyvolava trvaly pokles hladin tychto kovov v sére.

Ciel tejto prirucky

Tato prirucka je uréena pre lekarov, ktori predpisuju deferasirox. Poskytuje podrobné
informacie o davkovani a potrebnom monitorovani pacientov lieCenych deferasiroxom,
aby sa minimalizovali potencialne bezpe¢nostné rizika.

Upiné bezpeénostné informacie najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku
Deferasirox Accord.



2. Liekova forma a spdsob podavania

Deferasirox Accord je dostupny vo forme filmom obalenych tabliet v troch silach®:

Filmom obalené tablety: 90 mg, 180 mg a 360 mg

Dostupné su lieky s obsahom deferasiroxu pod réznymi obchodnymi nazvami a v r6znych
liekovych formach (filmom obalené tablety, dispergovatelné tablety alebo granulat)

e Aby sa prediSlo chybam v lieCbe na lekarskom predpise musi byt uréena liekova
forma, predpisana davka v mg/kg/den a vypocitana denna davka pre zvolenu
liekovu silu.

o Dalsie informéacie o primeranom davkovani a podmienkach podavania najdete v
Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Filmom obalené tablety deferasiroxu vykazuju vySSiu biologicku dostupnost ako
deferasirox vo forme dispergovatelnych tabliet. V pripade zmeny liekovej formy z
dispergovatelnych tabliet na flmom obalené tablety musi byt davka filmom obalenych
tabliet 0 30 % nizSia ako davka dispergovatelnych tabliet, so zaokruhlenim na najblizSiu
liekovu silu celej tablety.

Zodpovedajuce davky pre oba pripravky su uvedené v nasledujucej tabulke:

Filmom obalené . _
tablety Dispergovatelné tablety
Pociatocna davka 14 mg/kg/den 20 mglkg/den
Alternativne pociatocné 7 mglkg/den 10 mg/kg/dedt
davky 21 mglkg/dei 30 mglkg/defi
Kroky prispdsobenia 3,5- 7 mglkg/den 5- 10 mg/kg/den
Maximélna davka 28 mg/kg/den 40 mglkg/den

Deferasirox Accord sa mbze uzivat na prazdny zaludok alebo s lahkym jedlom.*

Tablety deferasiroxu sa maju prehltnut celé a zapit’ trochou vody. U pacientov, ktori nie su
schopni prehltnut celé tablety, moéze byt deferasirox rozdrveny a nasypany na lahké jedlo
(napr. jogurt alebo jablkové pyré). Davka sa ma uzit ihned a cela a nesmie sa uchovavat
pre budulce pouzitie.

Deferasirox sa ma uzivat jedenkrat denne, najlepsie kazdy deri v rovhakom ¢ase.!



3. Davkovanie podfa indikacie — dolezité
informacie na minimalizaciu rizika chyb v lieCbe

31 Davkovanie u pacientov s talasemickymi
syndromami nezavislymi od transfuzii (NTDT)

¢ Odporucana pociatocna dévka deferasiroxu: 7 mg/kg/den telesnej hmotnostit
o Davky >14 mg/kg/den sa neodporucajit

¢ Pre pacientov s NTDT sa odporuca iba jeden liecebny cyklus s deferasiroxom?!
¢ Pravidelne monitorujte vasich pacientov!

ZVYSUJTE DAVKU ZNIZUJTE DAVKU % %
ZACNITE na dosiahnutie cielovych Aby sa zabranilo nadmemnej UKONCITE LIECBU
. X ) . Ak sa dosiahli cielové
lie€bu deferasiroxom hladin chelatécii .
L . Lo . hladiny SF
Monitorujete mesacne Monitorujte mesacne
Postupne zvysujte o
3,5 az 7 mg/kg/den
az na maximalnu davku Znizte davku na Opakovanie liecby sa u
7 mg/kg/den 14 mg/kg/dep pre 7 mglkglderi alebo menej pacientov s NTDT
dospelého pacienta a neodporica
7 mg/kg/den pre
pediatrického pacienta?

CIEL

LIC°<3 mg Fe/g dw
ALEBO
SF trvalo <300ug/!

dw, sucha hmotnost; LIC, koncentracia Zzeleza v peceni; NTDT, talasemicky syndrém nezavisly od transfuzii; SF,
sérovy feritin.

aDavky nad 14 mg/kg/deri sa u pacientov s NTDT neodporucaju. U pediatrickych pacientov s NTDT by
davkovanie nemalo prekrocit 7 mg/kg. U pacientov, u ktorych LIC nebolo vySetrené a SF je <2000 pg/l,
davka nema prekrocit 7 mg/kg.

bLIC je preferovana metdda stanovenia pretazenia Zelezom.

°Okrem toho, zvySenie davky sa moze zvazit, iba ak pacient liek dobre znasa.



Pediatricki pacienti s NTDT1

U pediatrickych pacientov davkovanie nema byt vy$sie ako 7 mg/kg/den. LIC je potrebné
monitorovat kazdé 3 mesiace, ked SF je <800 pg/l aby sa zabranilo nadmernému
chelata¢nému Gcinku.

UPOZORNENIE: Udaje o pouZiti u deti s NTDT st velmi obmedzené. Z tohto dévodu musi byt
liecba deferasiroxom v detskej populacii désledne monitorovana, aby sa zachytili neziaduce
ucinky a sledovala sa zataz Zelezom v pediatrickej populéacii. U pacientov s NTDT sa odporuc¢a
iba jeden lieCebny cyklus. NavySe, pred podanim deferasiroxu u deti s vyraznym pretazenim
Zelezom v dosledku NTDT, si lekar musi uvedomit, Ze désledky dlhodobej expozicie u tychto
pacientov nie su toho ¢asu zname.



32 Davkovanie u pacientov s chronickym pretaZzenim Zelezom po

transflziach

* Odporucand pociatocna davka: 14 mg/kg /dent
* Davky >28 mg/kg/den sa neodporudajul
¢ Pravidelne monitorujte vasich pacientov!

ZACNITE
lie¢bu deferasiroxom

ZVYSUJTE DAVKU
na dosiahnutie potrebného SF
Monitorujte mesacne

ZNIZUJTE DAVKU PRERUSTE
Aby sa zabranilo nadmerngj  [RELEIEIEEITIATINEIS
chelacii sa dosiahol ciel
Monitorujte mesacne

14 mglkg/den (odporicana
pociatocna davka) 20 U
(~100 ml/kg) PRBCs alebo
SF >1000 pg/l

7 mglkg/den
<7 mllkg/mesiac PRBCs
(~ <2 jednotky/mesiac pre
dospelého)

21 mglkg/den
>14 ml/kg/mesiac PRBCs
(~ >4 jednotky/mesiac pre
dospelého)

Postupne zvySujte o
3,5 az 7 mg/kg/deni
na maximalnu davku 28

mglkg/den

Postupne zvySujte o
3,5 az 7 mglkg/den
na maximalnu davku 28

mglkg/ded

Postupne zvysujte 0 3,5 az
7 mg/kg/den

na maximalnu davku 28
mglkg/def

Postupne znizujte 03,5 az 7

mg/kg/den ak SF= 500 - 1000
alebo  pozorne  monitorujte
renalne a hepatélne funkcie a
hodnotu SF

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

SF trvalo
<500 pgll

Pacienti uz dobre kontrolovani
na lieche deferoxaminom Ako
poCiatotna davka deferasiroxu by
mohla byt zvazovana davka,
ktora je ¢iselne jedna tretina
dévky deferoxaminu

Postupne zvy$ujte 0 3,5 az 7

mg/kg/den ak je davka <14

mg/kg/den a nedosiahla sa
dostatocna ucinnost

U pacientov lieGenych s davkou
>21 mg/kg, postupne znizujte
davku o 3,5 az 7 mg/kg/den ak
je SF Trvalo <2500 ug/la
vykazuje ¢asom klesajuci trend,
alebo pozomne monitorujte
renalne a hepatéine funkcie a
hodnotu SF

PRBCs, erytrocytovy koncentrat; SF, sérovy feritin; U, jednotky.

Pret'azenie zelezom po transfliziach u deti’

+ Odporucané davkovanie u pediatrickych pacientov vo veku 2 az 17 rokov s pretazenim
Zelezom spb6sobenym krvnymi transfuziami je rovnaké ako u dospelych pacientov.

+ U deti vo veku 2 az 5 rokov s pretazenim Zelezom spdsobenym krvnymi transfaziami
je expozicia nizSia ako u dospelych. U tejto vekovej skupiny mézu byt potrebné vyssie
davky, nez aké sa vyzaduju u dospelych. Zacgiatocna davka vSak ma byt rovnaka ako
u dospelych a po nej ma nasledovat individualna titracia.

+ Odporu¢a sa kazdy mesiac stanovit sérovy feritin, aby sa posudila odpoved
pacienta na lie¢bu a minimalizovalo sa riziko nadmernej chelatacie.
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4. Bezpecnost a dolezité poziadavky na
monitorovanie

41  Nezname ddsledky dihodobého pouzivania u pediatrickych
pacientov

Udaje u deti s NTDT su velmi obmedzené. V désledku toho je potrebné lie¢bu
deferasiroxom starostlivo monitorovat, aby sa zachytili neziaduce ucinky a sledovala
zataz zelezom v pediatrickej populacii. Lekar by si mal pred podanim deferasiroxu
detom s NTDT uvedomit, ze dbsledky dlhodobej expozicie u tychto pacientov v
sucasnosti nie su zname.*

Davkovanie u pediatrickych pacientov s NTDT, by nemalo prekrocit 7 mg/kg/deri.
Koncentracia Zeleza v peceni (LIC) sa ma monitorovat kazdé 3 mesiace, ked je SF
<800 pg/l aby sa predislo pretazeniu Zelezom.!

Telesna hmotnost, vySka a pohlavny vyvoj sa ma u pediatrickej populacie
monitorovat' ro¢ne.t

42 ZvySenie sérového kreatininu v zavislosti od davky

Monitorovanie sérového kreatininu a klirensu kreatininu (CrClI)*

Deferasirox mdze sposobit’ zavazné poskodenie funkcie obli¢iek, ktoré mdze byt fatalne.
Preto sa odporuca, aby sa stanovil sérovy kreatinin dvakrat pred zacatim liecby. Sérovy
kreatinin, klirens kreatininu (napr. odhad podla Cockcroft-Gaultovho vzorca u dospelych a
Schwartzovho vzorca u deti) a/alebo plazmatické hladiny cystatinu C sa maju kontrolovat
pred lieCbou, kazdy tyzden v prvom mesiaci od zacatia alebo Upravy lieCby deferasiroxom
a nasledne kazdy mesiac.



Metody pre stanovenie CrCl

Na upresnenie je nizSie uvedeny struény prehlad metéd na stanovenie CrCl u
dospelych a deti pri predpisovani deferasiroxu.

Dospeli
Ked uz bola zvolena metdda, nemala by sa menit.

Cockcroft—Gaultov vzorec

Cockcroft—-Gaultov vzorec vyuziva hodnoty kreatininu a hmotnost pacienta na odhad
CrCl.

Vzorec uvadza CrCl in ml/min

(140 — vek) x hmotnost x konstanta _

7 Kl VEK = ROKY

Orlip ey L e | HMOTNOST= HMOTNOST V KG

kreatininu v ml/min sérovy kreatinin SEROVY KREATININ
=MIKROMOL/LITER .

KONSTANTA = 1,23 U MUZOV; 1,04 U ZIEN

CKD-EPI rovnica*®

V bezZnej praxi a z pohfadu verejného zdravotnictva sa v severnej Amerike, Eurdpe a Australii
uprednostnuje pouzivanie rovnice CKD-EPI a vS§8ade sa pouziva na porovnanie novych rovnic.
Rychlost glomerularnej filtracie (GFR) = 141 x min(Scr/k ,1)¢x max(Scr/k ,1)*2%° x 0,93Ve
x 1,018 [u zien] x 1,159 [u €ernochov], kde Scr je kreatinin v sére, K je 0,7 pre
zeny a 0,9 pre muzov, a je —-0,329 pre Zeny a —-0,411 pre muzov, min
predstavuje minimum Scr/k alebo 1, a max predstavuje maximum Scr/k alebo 1.

Deti

Schwartzov vzorec

Konstanta? x vyska (cm)
Klirens kreatininu (ml/min) =

sérovy kreatinin (mg/dl)

aU deti a dospievajucich dievéat je konstanta 0,55 alebo 0,70 u dospievajucich chlapcov.

CKD-EPI, Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration.
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Monitorovanie obli¢iek a opatrenia*

Sérovy kreatinin Klirens kreatininu

Monitorovanie pred zacatim

lie&by Dvakrat (2x) a Jedenkrat (1x)

Kontraindikované <60 mlimin

Prvy mesiac po zacati liecby
alebo Uprave davky vratane Tyzdenne a Tyzdenne
zmeny liekovej formy

Nasledne Mesaéne a Mesaéne

Znizenie dennej davky o 7 mg/kg/den, ak st pri dvoch po sebe nasledujticich navstevach u lekara pozorované

nasledujtice parametre a nie je mozné ich pripisat inym pricinédm

Dospeli pacienti >33% priemer pred liecbou

Znizenie <LLN (<90
ml/min)

Pediatricky pacienti >veku primerand ULN alalebo ZniZenie <LLN (<90
mi/min)

Po znizeni davky liecbu preruste, ak

Pretrvéva >33%
nad priemerom
pred lie¢bou

Dospeli a pediatricky pacienti alalebo ZniZenie <LLN (<90

mi/min)

Prevzaté z referencie 1
LLN, dolna hranica normalneho rozmedzia; ULN, horna hranica normalneho rozmedzia.

Lie¢ba sa mbze opatovne zacat v zavislosti od individualneho klinického obrazu.
Znizenie davky alebo preruSenie lie€Cby mozno tiez zvazit, ak sa vyskytnu
abnormality v hladinach markerov renalnej tubularnej funkcie a/alebo ak je to
klinicky indikované:

+ Proteindria (test sa ma vykonat pred lie€bou a potom kazdy mesiac)

+ Glykozuria u pacientov bez diabetu a nizke sérové hladiny draslika, fosfatu, hor¢ika
alebo uratu , fosfaturia, aminoaciduria (monitorujte podla potreby).

Renalna tubulopatia bola hlasena u deti a dospievajucich s B-talasémiou lieGenych
deferasiroxom. Pediatricki pacienti s talasémiou mézu mat vySSie riziko renalnej
tubulopatie (najma metabolickej acidozy).

Pacienti maju byt odporuceni k nefrolégovi a mézu sa zvazit dalSie Specializované
vySetrenia (ako je biopsia obliCiek), ak napriek zniZeniu davky a preruseniu lieCby
dojde k nasledujucemu:

+ Sérovy kreatinin zostava vyrazne zvyseny a

¢+ Pretrvava abnormalita v inom ukazovateli funkcie obli¢iek (napr._;

proteinuria, Fanconiho syndrém).

Ak u pacientov pocas liecby deferasiroxom dbjde k nevysvetliteflnym zmenam
mentalneho stavu, obzvladt u deti, zvazte hyperamonemicki encefalopatiu a
v€asné meranie hladin amoniaku.
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43 ZvySené hodnoty testov funkcie pecene

U pacientov lie€enych deferasiroxom boli pozorované zvysené hodnoty testov funkcie
pecene. Po uvedeni lieku na trh boli u pacientov lieCenych deferasiroxom hlasené
pripady zlyhania peCene, niekedy fatalne. Vacsina hlaseni zlyhani pecene zahfiala
pacientov s vyznamnymi komorbiditami vratane cirhézy peéene. Ulohu derefasiroxu ako
prispievajuceho alebo pritazujuceho faktora v§ak nemozno vylugit.

Pri pretrvavajuicom a progresivnom zvySovani hladin sérovych transaminaz, ktoré
nemozno pripisat inym pri¢inam, sa ma liecba deferasiroxom prerusit. Po objasneni
pric¢iny abnormalit v pecenovych testoch alebo po navrate na normalne hladiny, je
mozné opatrné opatovné zacatie liecby nizSou davkou, po ktorom nasleduje postupné
zvySovanie davky.

Odporucané vysetrenia na monitorovanie funkcie pecene

Monitoring Frekvencia!

Sérové transaminazy Sérové transaminazy, bilirubin a alkalicka fosfataza sa

- maju kontrolovat pred liecbou, kazdé 2 tyzdne pocas
Billirubin prvého mesiaca a nasledne mesaéne

Alkalicka fosfataza

44 Poruchy sluchu(zhorseny sluch)*

Poruchy sluchu (zhorSeny sluch) boli hlasené u pacientov lieCenych deferasiroxom, nie su
vSak Casté.

Pred zacatim lie€by a potom v pravidelnych intervaloch (kazdych 12 mesiacov) sa
odporuca vykonat testovanie sluchu.

Monitoring Frekvencia’

Ak pocas lieCby vyskytne
porucha sluchu, je potrebné
zvazit znizenie davky alebo
prerusenie lie¢by.

VlySetrenia sluchu sa odporicaju
vykonat pred zacatim lieCby
deferasiroxom a nasledne kazdych
12 mesiacov.

VySetrenia sluchu

12



45 Poruchy zraku (zékal ocnej SoSovky)!

Poruchy zraku (zakal o¢nej SoSovky) boli hlasené u pacientov lie€enych deferasiroxom,
avsak velmi vzacne.

Oftalmologické vySetrenie (vratane fundoskopie) sa odporuca pred zaciatkom
liecby a nasledne v pravidelnych intervaloch (kazdych 12 mesiacov).

Ak sa pocas lieCby vyskytne porucha zraku, moze sa zvazit znizenie davky

alebo prerusenie liecby.

Monitoring Frekvencia!

Ak sa pocas liecby vyskytne
porucha zraku, méZe sa zvazit
znizenie davky alebo
prerusenie lie¢by.

Oftalmologické vySetrenie sa
odportca pred zaciatkom liecby a
nésledne v pravidelnych intervaloch
(kazdych 12 mesiacov)

Oftalmologické vySetrenie (vratane
fundoskopie)

46  Nadmerna chelatacia u NTDT*

Chelata¢na lieCba sa ma zacat len pri preukazanom pretazeni zelezom (LIC
=25 mg Fe/g sucha hmotnost [dw] alebo sérovy feritin >800 pg/l). LIC
(koncentracia Zeleza v krvi) je preferovanad metdéda stanovenia pretazenia
zelezom a mala by sa pouzivat vzdy, ked je k dispozicii. Pri chelatacnej liecbe
je potrebna opatrnost, aby sa u vSetkych pacientov minimalizovalo riziko
nadmernej chelatacie.

Davkovanie u pediatrickych pacientov s NTDT nesmie prekrocCit 7 mg/kg/den. U tychto
pacientov je nevyhnutné doéslednejSie monitorovanie LIC a sérového feritinu, je to
dolezité z hladiska predchadzania nadmernej chelatacie: okrem mesacného
hodnotenia sérového feritinu, LIC ma byt monitorované kazdé 3 mesiace, ak je SF <800

pg/l.t

Monitor Frekvenciat

Pred zacatim lie¢by a

ST (E) mesacne pocas liecby

Ak je SF <300 ugl/l, preruste
lie¢bu

Vsetci pacienti: Pred

Koncentrécia Zeleza v peceni (LIC) [EZY NN Se o8 AK je LIC <3 mg Felg dw,

preruste lieCbu
Iba pediatricky pacienti:
kazdé 3 mesiace ak SF
ie <800 uall
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5. DalSie odportigania na sledovanie®?

Podmienky prerusSenia liecby najdete v nizSie uvedenej tabulke.

Zvazenie Podmienky prerusenia liecby

SF Trvalo <500 ug/l (pri pretaZeni Zzelezom po
transfuziach) alebo <300 g/l (pri NTDT syndrémoch)

Sérovy kreatinin Dospeli a deti: po znizeni davky ked zostava
kreatinin v sére >33% nad poéiatont hodnotu
alalebo CrCL <LLN (90 ml/min) — odoSlite pacienta
k nefrolégovi a zvézte biopsiu

Proteindria Pretrvavajlica abnormalita: ododlite pacienta k
nefroldgovi a zvazte biopsiu

Tubulérne markery Abnormélne hladiny tubularnych markerov
alalebo ak je to klinicky indikované: odoslite
pacienta k nefroldgovi a zvazte biopsiu (zvazte
aj znizenie davky)

Séroveé transaminazy (ALT a AST) Pretrvavajlce a progredujlice zvySovanie hladiny
pecefovych enzymov

Metabolicka acidéza Rozvoj metabolickej aciddzy

SJS, TEN, alebo akakolvek ina zavazna Podozrenie na reakciu: okamzite ukoncite liecbu a

kozna reakcia (napr.,DRESS) znova nezacinajte

Hypersenziton¢i reakcie Vyskyt reakcie: ukoncite a zaCnite vhodnu

lieCbu. U pacientov, u ktorych sa vyskytla
hypersenzitivna reakcia, nezaCinajte znovu
lieCbu kvoli riziku anafylaktického Soku

Zrak a sluch Poruchy pocCas lieCby (zvazte tiez zniZzenie
davky)
Nevysvetlites licytopvetl Rozvinutie nevysvetliteinej cytopénie

ALT, alaninaminotransferaza; AST, aspartataminotransferaza; CrCl, klirens kreatininu; DRESS, liekova
reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi; LLN, dolna hranica normalneho rozsahu; NTDT, talasémia
nezavisla od transfluzii; SF, sérovy feritin; SJS, Stevens—Johnsonov syndrém; TEN, toxicka epidermalna
nekrolyza.
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Vhodné monitorovanie a markery choréb najdete v nizSie uvedenej tabulke:

V prvom
mesiaci po
zacati liecby
deferasiroxom
alebo po Uprave
davky

Mesacne Kazdé 3
mesiace

Zaciatok
lieCby

v

J (iba u pediatrickych
pacientov s NTDT,
ak je SF <800 ug/l)

Tyzdenne
Ma sa vysetrit
Sérovy kreatinin 2X t)('/zdenne)\l/ prvom v

mesiaci po Uprave
davky)

Tyzdenne
Klirens kreatininu (Ma sa vy3etrit
alalebo plazmaticky \/ tyzdenne v prvom \/
cystatin C mesiaci po Uprave
davky, vratane
zmeny liekovej
formy)

Proteinaria \/ \/

Sérové transaminazy, o om
bilirubin, alkalicka V. Kazdédvatjzdne |/

fosfataza

Telesna hmotnost’,

vyska v VP

Sexualny vyvin (u
pediatrickych v v b
pacientov)

Vysetrenie sluchu/zraku
(vratane fundoskopie) v v

LIC, koncentracia Zeleza v pe€eni; SF, sérovy feritin.

aPre pacientov s NTDT, LIC je preferovana metéda stanovenia pretaZenia Zelezom a mala by sa pouzivat vzdy
ked je k dispozicii. Pri chelataénej lie€be je potrebna opatrnost, aby sa minimalizovalo riziko nadmernej
chelatacie u vSetkych pacientov.

lba pre pediatrickych pacientov.

Vysledky testov sérového kreatininu, CrCl, plazmatického cysatinu C, proteinurie, sérového feritinu,
peceriovych transaminaz, bilirubinu, a alkalickej fosfatazy je potrebné zaznamenavat a pravidelne hodnotit.

Vysledky vSetkych testov treba zaznamenavat aj do zdravotnej dokumentécie pacienta spolu s
vychodiskovymi hladinami pred lie¢bou.*
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0. Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Podozrenia na neziaduce
ucinky moézete hlasit sami priamo na Statny Ustav pre kontrolu lieCiv:

Sekcia klinického skuSania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok je na webovej stranke
www.sukl.sk v €asti Bezpec€nost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Podozrenia na neziaduce uc€inky mozete hlasit aj priamo spolo¢nosti Accord e-
mailom na adresu: sk@pharmazet.com

Referencie:

1. Deferasirox Summary of Product Characteristics

2. Data on file. Novartis Pharmaceuticals Corp.

3. Cockcroft DW,  Gault MH. Nephron. 1976;16(1): 31-41.

4. Earley A, Miskulin D, Lamb EJ, Levey AS, Uhlig K. Ann Intern Med. 2012;156(11):785—

795.

5. Levey AS, Stevens LA, Schmid CH, et al.; for the Chronic Kidney Disease Epidemiology
Collaboration (CKD-EPI). Ann Intern Med. 2009;150(9):604—612. 6. Schwartz GJ, Brion LP,

Spitzer A. Pediatr Clin North Am. 1987;34(3):571-590.


mailto:sk@pharmazet.com

