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Ferriprox (deferipron)
A Ferriprox-ra vonatkoz6 attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Ferriprox és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Ferriprox vaskelatképz6 (a vashoz két6d6 anyag), amelyet sllyos thalassaemiaban szenved6
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 vorosvérsejtekben talalhat6, az oxigént a szervezetben szallité fehérje.

A Ferriprox-ot az alabbi médokon alkalmazzak:

e Onmagaban, amikor a szokvanyos vaskelatképz6-kezelés nem alkalmazhaté vagy nem elég
hatasos;

e mas vaskelatképzével kombindlva, amikor az 6nmagaban alkalmazott egyik vaskelatképz6 nem
hatasos, illetve amikor a (f6ként a szivet érint6) életveszélyes betegségek megelbzéséhez vagy
kezeléséhez a vér vasszintjének gyors vagy intenziv korrigalasara van szikség.

A Ferriprox hatéanyaga a deferipron.
Hogyan kell alkalmazni a Ferriprox-ot?

A Ferriprox csak receptre kaphato, és a kezelést a thalassaemia kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvosnak kell megkezdenie és folytatnia. Tabletta (500 mg és 1000 mg) és bels6leges oldat
(100 mg/ml) formajaban keril forgalomba.

A Ferriprox szokasos adagja testtomeg-kilogrammonként 25 mg naponta haromszor. A kezel6orvos a
Ferriprox adagjat attdl figgéen modosithatja, hogy a beteg vasszintjét mennyire sikeril kontrollalni.
Ezt 2-3 havonta, vérvizsgalattal kell mérni. A teljes napi adag legfeljebb 100 mg testtdmeg-
kilogrammonként. A kezel6orvos megszakithatja a kezelést, ha a vas szintje tul alacsonyra csékken.

A Ferriprox alkalmazéasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Ferriprox?

A sulyos thalassaemiaban szenvedd betegeknek gyakran van szikségik vératémlesztésre. Az
atomlesztett vorosvérsejtekkel egyitt vas keril a szervezetbe. Az ismételt vératomlesztéseknek
kdszonhetben a vas felhalmozddik a szervezetben, mert nincs természetes maédja a felesleges
vasmennyiség eltavolitasanak. Idével a vasfelesleg karosithatja a létfontossagu szerveket, példaul a
szivet és a majat. A Ferriprox hatéanyaga, a deferipron, egy ,vaskelatképz”. A szervezetben a vashoz
kotédve egy olyan vegyliletet képez, amely mar képes kilrllni a szervezetbdl, féként a vizelettel,
illetve kisebb mértékben a széklettel. A vas ily mddon torténd eltavolitdsa segit megszintetni a
vastulterhelést és megel6zi a folosleges vasmennyiség miatti karosodast.

Milyen elonyei voltak a Ferriprox alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Ferriprox-ot 247, hat évnél id6sebb, sulyos thalassaemiaban szenvedd betegnél tanulmanyoztak. A
hatdsossag f6 mutatdja a vér ferritinszintjének valtozasa volt. A vér ferritinszintje a szervezetben tarolt
vas mennyiségét jelzi.

A f6 vizsgalatban a Ferriprox-ot 71 betegnél deferoxaminnal (egy masik vaskelat-képzd) hasonlitottak
Ossze két éven keresztll. A deferoxamint bor ald adott injekcié formajaban kell alkalmazni. A vér
ferritinszintje mindkét kezelési csoportban hasonl6 atlagértékeket mutatott. A Ferriprox-szal kezelt
betegeknél azonban ugy tlnt, hogy az atlagos vaskoncentracié a majban jobban megnétt, mint a
deferoxaminnal kezelt betegek esetében.

Egy masik vizsgalatban a Ferriprox-szal és a deferoxaminnal valtakozva végzett kezelést (hetente 6t
nap Ferriprox és két nap deferoxamin) hasonlitottak dssze a folyamatos deferoxamin monoterapiaval
60 betegnél, 12 honapon keresztil. A kombinalt kezelés ugyanolyan mértékben csokkentette a
betegek ferritinszintjét, mint az 6nmagaban alkalmazott deferoxamin. A vizsgalatban részt vevé
betegek szama nem volt elegendé annak igazolasara, hogy egy ilyen adagolasi séma ugyanolyan
hatasos-e, mint az énmagaban alkalmazott deferoxamin.

Ezenkivil a deferoxaminnal kombinalt Ferriprox alkalmazasara iranyulé publikalt vizsgalatok a vér
ferritinszintjének jelentdésebb csokkenésérdl szamoltak be a kombinacié alkalmazasa esetén, mint az
egyes gyogyszerek 6nallé alkalmazasa soran. Az egyik publikalt vizsgalatban a deferoxaminnal
kombinalt Ferriprox jelentdsebb mértékben csékkentette a vas mennyiségét a szivben, mint az
6nmagaban alkalmazott deferoxamin.

Milyen kockazatokkal jar a Ferriprox alkalmazasa?

A Ferriprox leggyakoribb mellékhatasai (10 személy kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a
vorodsesbarna vizelet (ami a vas kilrulését mutatja), az émelygés (hanyinger), a hasi fajdalom és a
hanyas. Kevésbé gyakori, de stlyosabb mellékhatasok az agranulocitdzis (az egyik fehérvérsejt-tipus,
a granulocitdk nagyon alacsony szintje) és neutropénia (a fert6zések ellen klizdé fehérvérseijt-tipus, a
neutrofilek alacsony szintje).

A Ferriprox nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akiknél agranulocitozis, illetve ismételten
neutropénia jelentkezett. A Ferriprox nem adhato egyttt olyan gyégyszerekkel sem, amelyek
neutropéniat vagy agranulocitézist okozhatnak. A Ferriprox alkalmazéasa soran a beteg neutrofilszamat
rendszeresen ellendrizni kell (az els6 évben hetente, kés6bb ritkdbban). Ha a beteg fert6zést kap, a
Ferriprox-kezelést ideiglenesen fel kell fliggeszteni, és a neutrofilszamot gyakrabban kell ellenérizni. A
betegeknek azonnal kozolnitk kell kezel6orvosukkal, ha fert6zés tlineteit — 14z, torokfajas és
influenzaszer( tinetek — érzékelik.

A Ferriprox nem adhato terhes ndknek, illetve szoptatd anyaknak.
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A Ferriprox alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes korlatozas és mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Ferriprox forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Ferriprox alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Ferriprox-ot forgalmazé vallalatnak egy figyelmeztet6 kartyat kell biztositania a betegek vagy
gondozoik szamara, amely a kdvetkezGkre hivja fel a figyelmet: fontos a neutrofilszam rendszeres
ellen6rzése, figyelni kell a fert6zésre utald tiinetekre, illetve a Ferriprox-kezelés alatt a néknek
kerulnitk kell a teherbe esést.

Az alkalmazasi elGiras és a betegtajékoztatd a Ferriprox biztonsagos és hatékony alkalmazasaval
kapcsolatos, az egészségiigyi szakemberek és a betegek altal kovetend6 ajanlasokat és
ovintézkedéseket is tartalmaz.

A Ferriprox alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informaciokat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Ferriprox alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szilkséges
intézkedéseket meghozzak.

A Ferriprox-szal kapcsolatos egyéb informacio

1999. augusztus 25-én a Ferriprox az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Ferriprox-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ferriprox.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 09-2019.
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