EDUKACNI MATERIALY

EXJADE (deferasirox)
Doporuéené davkovani a sledovani pacientu s NTDT

W Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni
rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zddame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci ucinky.

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci
ucinek a jiné skutec¢nosti zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi
byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu léciv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu léciv,
oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muize byt také hlasena
spolec¢nosti Novartis na adresu:
Novartis s.r.o., Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
tel: +420 800 40 40 50

fax: +420 225 775 205

email: farmakovigilance.cz@novartis.com

Drive nez pripravek Exjade predepiSete, prectéte si peclivé
souhrn udajl o pripravku (SPC).



DiileZité body obsaZené v souhrnu udajii o pripravku EXJADE
uréeného pacientiim s talasemii nezavislou na podavani krevnich
transfuzi s chronickym pretizenim organismu Zelezem

e Chelatac¢ni Ié€ba by méla byt zahajena pfi znamkach pretizeni
organismu zelezem (koncentrace zeleza v jatrech LIC > 5 mg Fe/g
suché hmotnosti (dw) nebo stala koncentrace sérového feritinu
>800 pg/l). LIC je preferovana metoda stanoveni pretizeni Zzelezem
a méla by byt pouzita, kdykoli je to mozné. Doporuc¢ena uvodni
denni davka pfipravku EXJADE je 10 mg/kg u pacientl s talasemii
nezavislou na podavani krevnich transfuzi.

e Jakmile je dosazeno uspokojivé hladiny zeleza v téle
(LIC <8 mg Fe/g suché vahy (dw) nebo SF <300 pg/l), Iécba by méla
byt ukoncena.

e U v8ech pacientl by se mélo béhem chelata¢ni Iécby dbat zvysené
opatrnosti, aby se minimalizovalo riziko nadmérné chelatace.

e U détskych pacientl s talasemii nezavislou na podavani krevnich
transfuzi by davka neméla prekrocit 10 mg/kg. U téchto pacientt je
nezbytné peclivé sledovani LIC a sérového feritinu, aby se zamezilo
nadmeérné chelataci: jako doplnéni mési¢niho vyhodnoceni sérového
feritinu by méla byt u téchto pacientl s hladinou sérového feritinu
<800 pg/l hodnocena LIC kazdé tfi mésice.

¢ Dlouhodoba bezpecnost pfipravku deferasiroxu nebyla hodnocena
u pediatrickych pacient( s talasemii nezavislou na podavani krevnich
transfuzi, proto je nutné peclivé sledovani
k odhaleni nezadoucich uc¢ink.

¢ O znovuzahajeni 1é¢by u pacientd, u nichz doslo k opétovné
akumulaci Zzeleza po dosazeni pfijatelné hladiny Zeleza, nejsou
dostupna zadna data, a proto neni znovuzahajeni Ié¢by doporuceno.



DOPORUCENE DAVKOVANI PRIPRAVKU EXJADE

A MONITORACE PACIENTU S TALASEMIi NEZAVISLOU
NA PODAVANI KREVNICH TRANSFUZI

S PRETIZENIM ORGANISMU ZELEZEM

Indikace pripravku EXJADE

Indikace u talasemie nezavislé na podavani krevnich transfuzi

Pripravek EXJADE je indikovan k Ié¢bé chronického pretizeni organismu
Zelezem u pacient( s talasemii nezavislou na podavani krevnich
transfuzi ve véku od 10 let v pfipadech, kdy je IéCba deferoxaminem
kontraindikovana nebo nevhodna.

Pripravek EXJADE je také indikovan k I1é¢bé chronického pretizeni
(nadmérné zatéze) organismu zelezem zplsobené ¢astymi transfuzemi
krve (>7 ml/kg/mésic erytrocytarni masy) u pacientll s beta-talasemii
major ve véku 6 let a starsich.

Pripravek EXJADE je také indikovan k I1écbé chronického pretizeni

organismu Zelezem zpUsobeného transfuzemi krve, kde je lé¢ba

deferoxaminem kontraindikovana nebo nevhodna u nasleduijicich

skupin pacientl:

e u pacientd s beta-talasemii major s chronickym pretizenim Zelezem
zpUsobenym ¢astymi transfuzemi krve (27 ml/kg/mésic erytrocytarni
masy) ve véku od 2 do 5 let,

e u pacientd s beta-talasemii major s chronickym pretizenim Zelezem
zpUsobenym malo ¢astymi transfuzemi krve (<7 ml/kg/mésic
erytrocytarni masy) ve véku od 2 let,

e u pacientd s jinymi typy anemii ve véku od 2 let.



ZAHAJENI LECBY PRIPRAVKEM EXJADE U PACIENTU
S TALASEMIi NEZAVISLOU NA PODAVANI KREVNICH
TRANSFUZI S PRETIZENIM ORGANISMU ZELEZEM

Méreni koncentrace hladiny séroveho feritinu nebo

koncentrace zeleza v jatrech pred zahajenim lecby

koncentrace Zeleza

Chelatacni IéCba by méla byt zahajena pfi R Ei
suché hmotnosti (dw)

znamkach pretiZeni organismu Zelezem nebo koncentrace
sérového feritinu >800 pg/I

cena U 1 i d4 10 mg/kg télesné
Doporucena uvodni denni davka 0 mg/kg telesne

hmotnosti

Meéreni pretizeni organismu zelezem pomoci
stanoveni koncentrace Zeleza v jatrech

Koncentrace Zeleza v jatrech (LIC) je preferovana metoda stanoveni pretizeni
Zelezem a méla by byt pouZita, kdykoli je to mozné. U vSech pacientd by se
meélo béhem chelatacni IéCby dbat zvysené opatrnosti, aby se minimalizovalo
riziko nadmeérné chelatace.

Jakmile byla dosazena pfijatelna hladina Zeleza
v organismu (LIC <3 mg Fe/g dw nebo hladina

séroveho feritinu <300 pg/l). Znovuzahajeni IéCby
neni doporuceno.



Davkovani pfipravku EXJADE u pacient( s talasemii

nezavislou na podavani krevnich transfuzi s pretizenim
organismu Zelezem

Uvodni ZvySeni davky Snizeni davky Konec léCby
chelataéni 16¢ba k dosazeni cilového k zamezeni pfi dosazeni
10 mg/kg/den stavu, kde je to nadmeérné chelatace cilového stavu
nezbytné
U pacientt se syndromy
MésiCni interval Navyseni dévky Snizeni davky talasemie nezavislymi na
sledovani 05 az 10 mg/kg/den na 10 mg/kg/den poddvani krevnich transfuzi
az do 20 mg/kg/den? neni znovuzahdjeni léCby
doporuceno

LIC =5 mg Fe/g suché | LIC >7 mg Fe/gsuché | LIC <7 mgFe/gsuché | CILOVY STAV
hmotnosti (dw) hmotnosti (dw) hmotnosti (dw) LIC <3 mg Fe/g suché
nebo SF (hladina nebo SF (hladina nebo SF (hladina hmotnosti (dw) nebo SF

sérového feritinu) sérového feritinu) sérového feritinu) (hladina sérového feritinu)
>800 pg/l >2000 pg/I° <2000 pg/l <300 pg/l

2l pacientl s talasemii nezavislou na podavani krevnich transfuzi se davky vyssi nez
20 mg/kg/den nedoporuéuji. U pacientl bez stanovené LIC a s hladinou SF <2000 ug/I
by davka neméla prekrogit 10 mg/kg/den.

b0 zvyseni davky by se mélo uvaZzovat pouze pokud nemaji parametry LIC a SF
sestupny trend a pacient Ié€bu dobre toleruje.

PediatriCti pacienti s talasemii nezavislou na podavani krevnich
transfuzi

U pacientl ve véku od 10 do 17 let by davka neméla prekrocit 10 mg/kg/den.
Aby se zamezilo nadmérné chelataci, méla by byt u téchto pacient(

s hladinou sérového feritinu <800 pg/l hodnocena LIC (koncentrace zeleza

v jatrech) kazdé tfi mésice.



SLEDOVANI ,I_ECIBYIPRI'PRAVKEM EXJADE
PRO OPTIMALNI VYSLEDEK

Doporucené sledovani v priibéhu Iécby pripravkem EXJADE

Hladina

sérového
feritinu (SF)

Koncentrace
Zeleza v jatrech
(LIC)

Sérovy
kreatinin

Clearance
kreatininu

Proteinurie

Sérové

transaminazy,
bilirubin,
alkalicka
fosfataza

Télesna
hmotnost,
vyska

a sexualni vyvoj
(pediatricti
pacienti)

VysSetieni
sluchu a zraku
(vEetné vySetieni
ocniho pozadi)

Zacatek 1. mésic po o Kazdé o
o oy Mésicne - Rocné
léCby zahajeni |éCby 3 mésice

v

(Pouze
u pediatrickych
pacienttl, jestlize je
SF < 800 pg/)

v

Tydné

v

Tydné
(nebo sérova
hladina cystatinu C)

v

(nebo sérova
hladina cystatinu C)

v

Kazdé 2 tydny

v




Kontraindikace
Pripravek EXJADE je kontraindikovan:

e U pacientl s hypersenzitivitou na Ié¢ivou latku nebo kteroukoli
nasledujici pomocnou latku: Monohydrat laktosy; Krospovidon
typu A; Mikrokrystalickou celulosu; Povidon; Natrium-lauryl-sulfat;
Koloidni bezvody oxid kfemicity; Magnesium-stearat.

¢ \V kombinaci s jinymi terapeutickymi chelatory zeleza, protoze
bezpecnost takovych kombinaci nebyla stanovena.

¢ U pacientl s clearance kreatininu <60 ml/min.

UPOZORNENI

Data o détskych pacientech s talasemii nezavislou na podavani
krevnich transfuzi jsou velmi omezena. Proto musi byt [éCba
pripravkem EXJADE peclivé sledovana, aby bylo mozné zjistit
nezadouci UCinky a sledovat zatéz zelezem u pediatrické populace.
Pred zahajenim Ié¢by pfipravkem EXJADE u silné Zelezem pretizenych
déti s talasemii nezavislou na podavani krevnich transfuzi by si mél byt
lékar védom skutecnosti, ze dlsledky dlouhodobé expozice u téchto
pacientll nejsou v sou¢asné dobé znamé.



CZ1506348339-06/2015



