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Ferriprox (deferiproon)
Ulevaade ravimist Ferriprox ja ELis muigiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Ferriprox ja milleks seda kasutatakse?

Ferriprox on rauakelaator (st rauaga seonduv aine) ja seda kasutatakse raualiigsuse (organismi liigse
rauasisalduse) raviks raske talasseemiaga patsientidel. Talasseemia on périlik haigus, mille korral
patsiendil ei teki piisavalt hemoglobiini (vere punaliblede valk, mis kannab hapnikku organismis laiali).

Ferriproxi kasutatakse jargmiselt:
e ainuravimina, kui tavaravi rauakelaatoriga on vastunéidustatud voi ei toimi piisavalt hasti;

e kombinatsioonis teise rauakelaatoriga, kui ravi rauakelaatoriga ainuravimina ei toimi voi kui
rauasisaldust tuleb kiiresti voi intensiivselt korrigeerida, et ennetada voi ravida eluohtlikke
(peamiselt suidant mdjutavaid) seisundeid.

Ferriprox sisaldab toimeainena deferiprooni.
Kuidas Ferriproxi kasutatakse?

Ferriprox on retseptiravim. Ravi peab algama ja jdtkuma talasseemia ravis kogenud arsti jarelevalve
all. Ferriproxi turustatakse tablettidena (500 ja 1000 mg) ja suukaudse lahusena (100 mg/ml).

Ferriproxi soovitatav annus on 25 mg kehamassi kg kohta 3 korda d6péevas. Arst vdib Ferriproxi
annust kohandada vastavalt sellele, kui hasti on patsiendil korrigeeritud rauasisaldus, mida tuleb
maarata vereanaliiiisidega iga 2—3 kuu jarel. O6paevane koguannus peab olema vaiksem kui 100 mg
kehamassi kg kohta. Arst vdib ravi katkestada, kui rauasisaldus muutub liiga vaikeseks.

Lisateavet Ferriproxi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Ferriprox toimib?

Raske talasseemiaga patsiendid vajavad sagedasi verellekandeid. Koos ulekantavate punalibledega
saab organism ka rauda. Korduvilekannete tulemusel ladestub raud organismis, sest organismis
puudub raua eemaldamise looduslik mehhanism. Liigne raud vdib aja jooksul kahjustada tahtsaid
elundeid, naiteks stdant ja maksa. Ferriproxi toimeaine deferiproon on rauakelaator. Ferriprox
seondub organismis rauaga, moodustades Uhendi, mis eritub organismist p&hiliselt uriiniga (vAhemal
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maééral roojaga). Raua sellisel viisil eemaldamine aitab raualiigsust korrigeerida ja ennetada liigsest
rauast pdhjustatud kahjustust.

Milles seisneb uuringute pdhjal Ferriproxi kasulikkus?

Ferriproxi uuriti 247 Ule 6-aastasel raske talassemiaga patsiendil. Efektiivsuse pdhinaitaja oli
ferritiinisisalduse muutus patsientide veres. Vere ferritiinisisaldus naitab organismi rauavaru.

P&hiuuringus, milles osales 71 patsienti, vOrreldi 2 aasta jooksul Ferriproxi deferoksamiiniga (samuti
rauakelaator). Deferoksamiini manustati 66 jooksul nahaaluse sistena. Vere keskmine ferritiinisisaldus
oli mélemas ravirihmas sarnane. Ferriproxiga ravitud patsientidel nais keskmine rauakontsentratsioon
maksas siiski suurenevat rohkem kui deferoksamiiniga ravitud patsientidel.

Teises uuringus, milles osales 60 patsienti, keda raviti 12 kuud, v&rreldi Ferriproxi ja deferoksamiini
kombinatsiooni (iga nddal 5 paeva Ferriproxi ja 2 paeva deferoksamiini) deferoksamiiniga
ainuravimina. Vere ferritiinisisaldus védhenes kombinatsioonraviga patsientidel samal maaral kui neil,
kes said deferoksamiini ainuravimina. Uuringus ei osalenud piisavalt patsiente, tdestamaks, et see
raviskeem on sama efektiivne kui deferoksamiin ainuravimina.

Lisaks margiti Ferriproxi ja deferoksamiini kooskasutamise kohta avaldatud uuringutes vere
ferritiinisisalduse suuremat vahenemist mélema ravimi kombinatsiooniga kui nende kasutamisel
ainuravimitena. Uhes avaldatud uuringus véhenes Ferriproxi koos deferoksamiiniga saanud patsientidel
rauasisaldus siidames rohkem kui deferoksamiini ainuravimina saanud patsientidel.

Mis riskid Ferriproxiga kaasnevad?

Ferriproxi k6ige sagedamad kdrvalndhud (vbivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on punakaspruun
uriin (mis naitab raua eritumist), iiveldus, k&huvalu ja oksendamine. Harvem esinevad, kuid raskemad
kdrvalnahud on agranulotsitoos (teatud valgeliblede, granulotsiitide vaga vaike sisaldus) ja
neutropeenia (teatud valgeliblede, neutrofiilide vaike sisaldus).

Ferriproxi ei tohi kasutada patsiendid, kellel on korduvalt esinenud neutropeeniat v6i agranulotsitoosi.
Ferriproxi ei tohi kasutada ka koos ravimitega, mis vdivad pdhjustada neutropeeniat voi
agranulotsutoosi. Kui patsient votab Ferriproxi, tuleb tal regulaarselt kontrollida neutrofiilide sisaldust
(esimesel raviaastal iga nadal, seejarel harvem). Kui patsiendil tekib infektsioon, tuleb ravi Ferriproxiga
ajutiselt katkestada ning neutrofiilide sisaldust sagedamini kontrollida. Patsiendid peavad kohe arsti
poole pdédrduma, kui neil tekivad infektsiooni sumptomid, nt palavik, kurguvalu ja gripilaadsed
sumptomid.

Ferriproxi ei tohi kasutada raseduse vdi imetamise ajal.

Ferriproxi kohta teatatud piirangute ja kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Ferriprox ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Ferriproxi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
ravimi kasutamise vdib ELis heaks Kkiita.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Ferriproxi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Ferriproxi turustaja peab andma patsientidele vdi nende hooldajatele hoiatuskaardi neutrofiilide
sisalduse regulaarse kontrollimise olulisuse kohta, vajaduse kohta jalgida infektsioonisimptomite teket
ning naistele vajaduse kohta valtida rasestumist ravi ajal Ferriproxiga.
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Ferriproxi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Ferriproxi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Ferriproxi
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Ferriproxi kohta

Ferriprox on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 25. augustil 1999.

Lisateave Ferriproxi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ferriprox.

Kokkuvotte viimane uuendus: 09.2019
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