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Co je pripravek Ferriprox a k ¢emu se pouziva?

PFipravek Ferriprox je ,cheldt zeleza" (latka, ktera se vaze na zelezo). Pouziva se k |1é¢bé nahromadéni
7eleza (nadmé&rného mnoZstvi Zeleza v téle) u pacientd s thalassaemii major. Jedna se o dé&di¢né
onemocnéni, pfi kterém télo pacienta neni schopno vytvaret dostatek hemoglobinu, cozZ je bilkovina,
ktera se nachazi v Cervenych krvinkach a prenasi v téle kyslik.

Pripravek Ferriprox se pouziva:

e samostatné, pokud nelze pouzit Ié¢bu standardnim chelatem Zeleza nebo takova Iécba neni
dostatec¢né Gcinn3,
¢ v kombinaci s jinym chelatem Zeleza, pokud je IéCba pouze jednim cheldatem Zeleza nelcinna nebo

pokud je za G€elem prevence nebo |é&by Zivot ohroZujicich stavd (zejména téch, které postihuji
srdce) zapotfebi rychlé nebo intenzivni Gpravy hladiny Zeleza.

Pripravek Ferriprox obsahuje lécCivou latku deferipron.
Jak se pripravek Ferriprox pouziva?

Vydej pripravku Ferriprox je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahdjit a dale vést 1ékar, ktery
ma zkusenosti s IéCbou thalassaemie. Pfipravek je k dispozici ve formé tablet (500 mg a 1 000 mg)
a peroralniho roztoku (100 mg/ml).

Obvykla davka pFipravku Ferriprox je 25 mg na kilogram té&lesné hmotnosti tfikrat denné&. LékaF mize
davku pripravku Ferriprox upravit podle toho, jak dobfe je u pacienta kontrolovana hladina Zeleza, coz
by se mélo hodnotit pomoci krevnich testl kazdé dva az tfi mésice. Celkovd davka za cely den by méla
byt niz&i nez 100 mg na kilogram té&lesné hmotnosti. Pokud hladina Zeleza klesne pfili§, |ékai mize
|éCbu prerusit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ferriprox naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Ferriprox ptlisobi?

Pacienti s thalassaemii major potiebuji ¢asté krevni transfuze. Cervené krvinky obsazené v transfuzich
jsou pro télo zdrojem zeleza. Pfi opakovanych transfuzich se Zelezo v téle hromadi, protoze
organismus nedokaZe pfirozenym zplsobem piebyteéné Zelezo odstrafiovat. Pfebyteéné Zelezo mize
po jisté dobé poskodit dlileZité organy, napfiklad srdce a jatra. Lé&iva latka v pripravku Ferriprox,
deferipron, je chelat Zeleza. V téle se vaZe na Zelezo a vytvafi slouceninu, kterd mdze byt z téla
vyloudena, zejména moéi a v mensi mite stolici. Vylou€eni Zeleza timto zplisobem pomaha upravit
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nahromadeéni zeleza a predchazet poskozeni organu v dusledku nadmerneho mnozstvi zeleza.

Jaké prinosy pripravku Ferriprox byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Ferriprox byl zkoumdan u 247 pacientl s thalassaemii major ve véku od 6 let. Hlavnim
méritkem Ucinnosti byla zména hladiny feritinu v krvi. Hladina feritinu v krvi je ukazatelem mnoZstvi
Zeleza ulozeného v téle.

Hlavni studie, do které bylo zafazeno 71 pacientl, porovnavala pFipravek Ferriprox s deferoxaminem,
jinym chelatem Zeleza, po dobu 2 let. Deferoxamin se podaval v noci podkozni injekci. Primérné
hladiny feritinu v krvi byly v obou lé¢enych skupindch obdobné. Zdalo se vdak, ze primérna
koncentrace Zeleza v jatrech pacientl lé&enych pFipravkem Ferriprox se zvysila vice neZ u pacientd
lIéCenych deferoxaminem.

V dal3i studii, do které bylo zafazeno 60 pacientl Ié¢enych po dobu 12 mésicd, byla porovnavéna
kombinace pfipravku Ferriprox a deferoxaminu (kazdy tyden se ptipravek Ferriprox podaval 5 dn{

a deferoxamin 2 dny) se samostatné uzivanym deferoxaminem. Hladina feritinu v krvi se u pacientl
lé¢enych uvedenou kombinaci sniZila ve stejné mire jako u pacientl Iééenych pouze deferoxaminem.
Polet pacientd zafazenych do studie nebyl dostate¢né vysoky, aby bylo moZné prokazat, zda je
uvedeny rezim stejné Gcinny jako podavani samotného deferoxaminu.

Publikované studie o pfFipravku Ferriprox spolecné s deferoxaminem navic uvadély, ze pfi spolecném
podavani téchto pFipravkl doslo k vétdimu snizeni hladiny feritinu v krvi nez pfi jejich samostatném
uzivani. Podle publikované studie vedlo uzivani pripravku Ferriprox v kombinaci s deferoxaminem také
k vyraznéjSimu snizeni koncentrace Zeleza v srdci nez pfi uzivani samotného deferoxaminu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ferriprox?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Ferriprox (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nacervenald az hnéda moc (coz znamena, ze se vylucuje zelezo), nauzea (pocit na zvraceni),
bolest bficha a zvraceni. Méné cCasté, ale zavaznéjsi nezadouci Ucinky jsou agranulocytdza (velmi nizké
hladiny granulocyt{, coZ je typ bilych krvinek) a neutropenie (nizké hladiny neutrofilll, coz je typ bilych
krvinek, které bojuji s infekcemi).

Pfipravek Ferriprox nesmi uzivat osoby, které prodélaly opakované neutropenii nebo trpély
agranulocytézou. Pripravek Ferriprox se rovnéz nesmi uzivat spolecné s léCivymi pfipravky, které
mohou vyvolat neutropenii nebo agranulocytdzu. PFi uzivani pfipravku Ferriprox by u pacienta mél byt
pravideln& (v prvnim roce kazdy tyden a poté méné ¢asto) kontrolovan pocet neutrofill. Pokud se

u pacienta vyskytne infekce, je nutné 1é¢bu pFipravkem Ferriprox do¢asné prerudit a pocet neutrofil
kontrolovat Castéji. Pokud pacienti zaznamenaji pfiznaky infekci, jako je horecka, bolest v krku

a chripkové priznaky, méli by okamzité informovat svého Iékare.

Pripravek Ferriprox nesmi uzivat téhotné ani kojici Zeny.

Uplny seznam omezeni a nezddoucich G¢inkd pFipravku Ferriprox je uveden v pfibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Ferriprox registrovan v EU?

Evropska agentura pro lé€civé pripravky rozhodla, ze pfinosy pripravku Ferriprox prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ferriprox?

Spolecnost, ktera pripravek Ferriprox dodava na trh, musi poskytnout karticku pro pacienty nebo
osoby, které je oSetfuji, upozorfiujici na dlleZitost pravidelnych testl za G&elem zjist&ni poctu
neutrofild, nutnost sledovat pfiznaky infekce a v pfipadé Zen nutnost zabrénit ot&hotnéni béhem Iécby
pfipravkem Ferriprox.

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Ferriprox, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkid jsou Udaje o pouzivani pfipravku Ferriprox priibé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Ferriprox jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ferriprox

PFipravku Ferriprox bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. srpna 1999.

Dalsi informace o pfipravku Ferriprox jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ferriprox.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 09-2019.
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