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Deferiprone Lipomed (deferipron)
A Deferiprone Lipomed nevil gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Deferiprone Lipomed és milyen betegségek
esetéen alkalmazhato?

A Deferiprone Lipomed vaskelator (a vashoz kotédé anyag), amelyet sulyos thalassaemiaban szenvedé
betegek vastulterhelésének (tul sok vas jelenléte a szervezetben) kezelésére alkalmaznak. Ez egy
olyan 6rokletes betegség, amelynek soran a betegek szervezete nem képes elegendé mennyiség(
hemoglobint termelni, amely a vorésvérsejtekben talalhatd, az oxigént a szervezetben szallité fehérje.

A Deferiprone Lipomed-et a kovetkez6 esetekben alkalmazzak:
e Onmagaban, amikor a szokvanyos vaskelator-kezelés nem alkalmazhaté vagy nem megfeleld;

e mas vaskelatorral kombinalva, amikor az énmagaban alkalmazott egyik vaskelator nem hatasos,
illetve amikor az életveszélyes betegségek megel6zéséhez vagy kezeléséhez a vér vasszintjének
gyors vagy intenziv korrigalasara van sziikség.

A Deferiprone Lipomed egy deferipron nevi{ hatéanyagot tartalmazé ,generikus gyogyszer". Ez azt
jelenti, hogy a Deferiprone Lipomed ugyanolyan hatéanyagot tartalmaz és ugyanolyan médon hat mint
egy hasonld, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Ferriprox nev( ,referencia-gyégyszer”. A
generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhato itt.

Hogyan kell alkalmazni a Deferiprone Lipomed-et?

A Deferiprone Lipomed csak receptre kaphatd, és kizarodlag a thalassaemiaban szenved6 betegek
kezelésében jartas orvos kezdheti meg és fellgyelheti a kezelést.

A Deferiprone Lipomed szajon at alkalmazandd, 500 mg-os tabletta formajaban kaphat6. A Deferiprone
Lipomed szokasos adagja naponta 75 mg testtémeg-kilogrammonként, harom, kilén adagban
alkalmazva. A napi 100 mg/kg-ot meghaladé adagok alkalmazasa nem ajanlott a mellékhatasok
kockazatanak lehetséges megnovekedése miatt. Az orvos a Deferiprone Lipomed adagjat a beteg altal
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a kezelésre adott, vérvizsgalattal kett6-hdrom havonta mért gydgyszervalasztdl fliggéen mddosithatja.
Az orvos a kezelést megszakithatja, ha a szervezetben a vas szintje tul alacsonyra csokken.

Tovabbi informaciéért a Deferiprone Lipomed alkalmazasarél olvassa el a betegtajékoztatét vagy
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Deferiprone Lipomed?

A sulyos thalassaemidban szenved6 betegeknek gyakran van szikségik vératomlesztésre. Amikor a
betegek ismételt vératomlesztésben részesiilnek, az atdmlesztett vorésvérsejtekkel vasat kapnak.
Azonban nincs természetes Utja annak, hogy a felesleges vasmennyiség eltavozzon a szervezetbdl, igy
az felhalmozddik. Id6vel a vasfelesleg karosithatja a Iétfontossagu szerveket, példaul a szivet vagy a
majat. A Deferiprone Lipomed hatbéanyaga, a deferipron, egy vaskelat-képz6. A szervezetben a vashoz
kotédve egy olyan vegyiiletet képez, amely mar képes kilrllni a szervezetbdl, féként a vizelettel,
illetve kisebb mértékben a széklettel. Ez segit megsziintetni a vastulterhelést és megeldzni a folosleges
vasmennyiség miatti karosodast.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Deferiprone Lipomed-et?

A javasolt alkalmazasokban a hatéanyag eldnyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Ferriprox-szal, igy ezeket nem sziikséges megismételni a
Deferiprone Lipomed esetében.

Mint minden gyégyszer esetében, a vallalat a Deferiprone Lipomed min&ségére vonatkozd
vizsgalatokat nyujtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-
gyogyszerrel vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyodgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha
ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Deferiprone Lipomed
alkalmazasa?

Mivel a Deferiprone Lipomed generikus gydgyszer, és bioldogiailag egyenértéki a referencia-
gyogyszerrel, el6nyei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gyogyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték a Deferiprone Lipomed forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en a
Deferiprone Lipomed mindségi szempontbdl 6sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenérték(inek
bizonyult a Ferriprox-szal. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy az Ferriprox-hoz
hasonldéan a Deferiprone Lipomed el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a forgalomba
hozatali engedélye megadhat6 az EU-ban.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Deferiprone Lipomed
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Deferiprone Lipomed-et forgalmazoé vallalat gondoskodik arrdl, hogy a gyégyszert szed6 betegek,
illetve azok gondozdi kapjanak egy figyelmeztet6 kartyat, amelyen szerepelnek a gydgyszer
biztonsagos szedésére vonatkoz6 informaciok.
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Az alkalmazasi elGiras és a betegtdjékoztatd a Deferiprone Lipomed biztonsagos és hatékony

alkalmazasaval kapcsolatos, az egészségigyi szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasokat és

ovintézkedéseket is tartalmaz.

A Deferiprone Lipomed alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan monitorozzak. A Deferiprone Lipomed alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szilkséges intézkedéseket meghozzak.

A Deferiprone Lipomed-del kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacié a Deferiprone Lipomed gydgyszerrdl az Eurdépai Gydgyszeriigyndkség honlapjan
talalhat6:ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. A
referencia-gyogyszerre vonatkozo informacio szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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