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Deferasirox Accord (deferasirox)
En oversigt over Deferasirox Accord, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Deferasirox Accord, og hvad anvendes det til?

Deferasirox Accord er et leegemiddel til behandling af kronisk jernophobning (overskud af jern i
kroppen) hos:

o patienter fra seksarsalderen, der har svaer beta-thalasseemi (en arvelig blodsygdom, hvor
patienterne ikke har nok normal haemoglobin — det protein, som transporterer ilt rundt i kroppen
— i blodet), og som hyppigt far blodtransfusioner

e bgrn i alderen to til fem &r med svaer beta-thalassaemi, som hyppigt far blodtransfusioner, ndr
deferoxamin (et andet laegemiddel til behandling af jernophobning) ikke kan anvendes eller ikke
virker

e patienter fra todrsalderen med svaer beta-thalassaemi, som sjeeldent far blodtransfusioner, nar
deferoxamin ikke kan anvendes eller ikke virker

o patienter fra todrsalderen, der lider af forskellige former for anaemi (lavt haemoglobinindhold i
blodet), og som far blodtransfusioner, nar deferoxamin ikke kan anvendes eller ikke virker

o patienter fra 10-3rsalderen med ikketransfusionskraevende thalassamisyndromer, nar deferoxamin
ikke kan anvendes eller ikke virker. Ikketransfusionskraevende thalasseemisyndromer er
blodsygdomme, der ligner svaer beta-thalassaemi, men hvor der ikke er behov for
blodtransfusioner. Optagelsen af for store maengder jern fra tarmen er drsag til jernophobningen
hos disse patienter.

Deferasirox Accord indeholder det aktive stof deferasirox og er et "generisk laegemiddel". Det betyder,
at Deferasirox Accord indeholder det samme aktive stof og virker p& samme made som et
"referencelaeagemiddel", som allerede er godkendt i EU, og som hedder Exjade. Der kan indhentes
yderligere oplysninger om generiske laagemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Deferasirox Accord?

Deferasirox Accord fas kun pa recept, og behandlingen bgr ivaerksaettes og overvages af en laage med
erfaring i behandling af kronisk jernophobning.
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Deferasirox Accord fas som filmovertrukne tabletter (90 mg, 180 mg og 360 mg), som tages en gang
daglig pa cirka samme tidspunkt.

Startdosen af Deferasirox Accord afhanger af patientens kropsveegt, hvad laegemidlet tages for og
omfanget af jernophobning. Derefter kan doseringen efter behov justeres hver tredje til sjette maned
alt efter omfanget af jernophobning.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Deferasirox Accord, kan du laese indlaegssedlen
eller kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Deferasirox Accord?

N&r kroppen ikke kan fjerne jern effektivt, kan det overskydende jern medfgre skade. Det aktive stof i
Deferasirox Accord, deferasirox, er en "jernkelator". Den binder til det overskydende jern i kroppen og
danner derved en forbindelse ved navn "kelat", som kroppen kan udskille, hovedsagelig gennem
affgringen. Dette medvirker til at afhjeelpe jernophobningen og forebygge skader pd organer, som
f.eks. hjertet eller leveren, pa grund af overskud af jern.

Hvordan blev Deferasirox Accord undersggt?

Der er allerede foretaget studier af det aktive stofs fordele og risici ved godkendt brug med
referenceleegemidlet, Exjade, og de behgver ikke at blive gentaget for Deferasirox Accord.

Som for alle lzegemidler har virksomheden leveret studier vedrgrende kvaliteten af Deferasirox Accord.
Virksomheden gennemfgrte ogs% et studie, der viste, at laegemidlet er "bioaekvivalent" med
referencelaegemidlet. To laegemidler er bioaekvivalente, ndr de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Deferasirox Accord?

Da Deferasirox Accord er et generisk lzegemiddel og er bioaekvivalent med referencelaegemidlet, anses
dets fordele og risici for at veere de samme som for referenceleegemidlet.

Hvorfor er Deferasirox Accord godkendt i EU?

Det Europeeiske Laeegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Deferasirox Accord er af sammenlignelig kvalitet og er biosekvivalent med Exjade. Det var derfor
agenturets opfattelse, at fordelene ved Deferasirox Accord opvejer de identificerede risici som for
Exjade, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Deferasirox Accord?

Virksomheden, der markedsfgrer Deferasirox Accord, skal udlevere informationsmateriale til
sundhedspersoner. Dette materiale skal informere dem om behandlingsanbefalingerne for Deferasirox
Accord, herunder korrekt dosering og behovet for at overvdge patientens tilstand, saerlig
nyrefunktionen. Virksomheden skal desuden udarbejde tilsvarende informationsmateriale til
patienterne.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Deferasirox
Accord.
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Som for alle laagemidler bliver data vedrgrende brugen af Deferasirox Accord Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Deferasirox Accord vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Deferasirox Accord

Yderligere information vedrgrende Deferasirox Accord findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/deferasirox-accord. Oplysninger om referencelaegemidlet
findes ogsa pa agenturets websted.
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