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Ferriprox (deferipron)
Harsa generali lejn Ferriprox u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ferriprox u ghal xiex jintuza?

Ferriprox huwa ‘kelatur tal-hadid’ (sustanza li tehel mal-hadid) li jintuza fil-kura ta’ eccess ta’ hadid
(eccess ta’ hadid fil-gisem) f'pazjenti b'talassemija magguri. Din hija marda ereditarja li fiha |-pazjenti
ma jkunux kapaci jipproducu bizzejjed emoglobina, il-proteina li tinsab fi¢-celloli homor tad-demm li
ggorr l-ossignu mal-gisem.

Ferriprox jintuza:

e wahdu, meta kura bil-kelatur tal-hadid standard ma tkunx tista’ tintuza jew ma tkunx tahdem kif
suppost;

¢ f'kombinazzjoni ma’ kelatur tal-hadid iehor, meta I-kura b’kelatur tal-hadid wahdu ma tahdimx jew
meta I-livelli tal-hadid jehtieg li jigu kkoreguti malajr jew b’mod intensiv biex jipprevjenu jew
jikkuraw kundizzjonijiet ta’ theddida ghall-hajja (li prin¢ipalment jaffettwaw il-qalb).

Ferriprox fih is-sustanza attiva deferipron.
Kif jintuza Ferriprox?

Ferriprox jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u titkompla minn tabib li jkollu
esperjenza fil-kura tat-talassemija. Jigi bhala pilloli (500 u 1,000 mg) u bhala soluzzjoni orali (100
mg/ml).

Id-doza rakkomandata ta’ Ferriprox hija 25 mg ghal kull kilogramm tal-piz tal-gisem tliet darbiet
kuljum. It-tabib jista’ jaggusta d-doza ta’ Ferriprox skont kemm ged jigu kkontrollati tajjeb il-livelli ta’
hadid tal-pazjent, li ghandhom jitkejlu kull xaghrejn sa tliet xhur b’testijiet tad-demm. 1d-doza totali
ghall-jum kollu ghandha tkun ingas minn 100 mg ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem. It-tabib jista’
jwaqqaf il-kura jekk il-livelli tal-hadid jitbaxxew izzejjed.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Ferriprox, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Ferriprox?

Pazjenti li jpbatu mit-talassemija magguri jehtiegu trasfuzjonijiet tad-demm frekwenti. Celloli homor
trasfuzi jdahhlu I-hadid fil-gisem. Bi trasfuzjonijiet ripetuti, il-hadid jakkumula peress li I-gisem
m’ghandux mod naturali kif inehhi I-ecCess ta’ hadid. Maz-zmien, I-e¢cess ta’ hadid jista’ jaghmel hsara
lill-organi importanti bhall-galb u I-fwied. Is-sustanza attiva f'Ferriprox, id-deferipron, hija kelatur tal-
hadid. Din tehel mal-hadid fil-gisem biex tifforma kompost li jista’ jitnehha mill-gisem, princ¢ipalment fl-
awrina, u xi ftit ukoll mill-feci. It-tnehhija tal-hadid b’dan il-mod tghin biex tikkoregi t-taghbija zejda
ta’ hadid u tipprevjeni hsara minn eccess ta’ hadid.

X’inhuma |-beneficcji ta’ Ferriprox li hargu mill-istudji?

Ferriprox gie studjat f'247 pazjent li jbatu minn talassemija magguri, li ghandhom aktar minn sitt snin.
Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fil-livelli tal-ferritina fid-demm. Il-livell ta’ ferritina fid-demm
jindika kemm ged jinhazen hadid fil-gisem.

L-istudju ewlieni li kien jinvolvi 71 pazjent gabbel Ferriprox ma’ deferossamina, kelatur tal-hadid iehor,
fug medda ta’ sentejn. Id-deferossamina nghata b’injezzjoni taht il-gilda matul il-lejl. ll-livelli medji ta’
ferritina fid-demm kienu simili fiz-zewg gruppi ta’ kura. Madankollu, il-koncentrazzjoni medja ta’ hadid
fil-fwied tal-pazjenti kkurati b’Ferriprox dehret tizdied aktar milli fil-pazjenti kkurati b’deferossamina.

Fi studju iehor li kien jinvolvi 60 pazjent ikkurati fuqg medda ta’ 12-il xahar, kombinazzjoni ta’ Ferriprox
u deferossamina (Ferriprox ghal hamest ijiem flimkien mad-deferossamina ghal jumejn kull gimgha)
tgabbel ma’ deferossamina wahdu. Il-livelli ta’ ferritina fid-demm tnaggsu bl-istess mod f'pazjenti i
gew ikkurati bil-kombinazzjoni bhal b’deferossamina wahdu. In-numru ta’ pazjenti fl-istudju kien baxx
wisq biex juri jekk tali skeda kinitx effettiva dags deferossamina wahdu.

Barra minn hekk, I-istudji ppubblikati dwar Ferriprox flimkien mad-deferossamina rrappurtaw tnaqqis
akbar fil-livelli ta’ ferritina fid-demm meta z-zewg medicini ntuzaw bhala kombinazzjoni meta mqgabbel
mal-uzu taz-zewg medicini mehudin wahidhom. Fi studju ppubblikat, Ferripox flimkien mad-
deferossamina wassal ukoll ghal tnaqgis akbar fil-hadid fil-qalb meta mgabbel ma’ pazjenti li hadu d-
deferossamina wahdu.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Ferriprox?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Ferriprox (li dehru faktar minn pazjent 1 minn 10) kienu awrina
hamranija/kannella (sinjal li I-hadid ikun gieghed jitnehha mill-awrina), nawzja (thossok ma tiflahx),
ugigh addominali (ugigh ta’ stonku) u remettar. Effetti sekondarji inqgas komuni izda iktar serji huma
agranulocitozi (livelli baxxi hafna ta’ granulociti, tip ta’ celloli bojod tad-demm) u newtropenija (livelli
baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢elloli bojod tad-demm li jiggieldu I-infezzjonijiet).

Ferriprox ma ghandux jintuza f'nies li kellhom newtropenija ripetutament jew agranulocitozi. Ferriprox
m’‘ghandu lanqgas ukoll jintuza flimkien ma’” medicini li jistghu jikkawzaw newtropenija jew
agranulocitozi. Meta jiehu Ferriprox, I-ghadd ta’ newtrofili tal-pazjent ghandu jigi ¢cekkjat regolarment
(kull gimgha fl-ewwel sena mbaghad anqas spiss). Jekk il-pazjent jiehu infezzjoni, il-kura b’Ferriprox
ghandha tigi temporanjament imwaqqfa u I-ghadd ta’ newtrofili ¢cekkjat iktar spiss. ll-pazjenti
ghandhom jghidu lit-tabib minnufih jekk ikollhom sintomi ta’ infezzjoni, bhad-deni, ugigh fil-grizmejn u
sintomi bhall-influwenza.

Ferriprox m’ghandux jintuza f'nisa li jkunu tqgal jew ged ireddghu.

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet u effetti sekondarji ta’ Ferriprox, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex Ferriprox gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Ferriprox huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qed jittiehdu biex jizguraw I-uzu sigur u effettiv ta’ Ferriprox?

Il-kumpanija li tgieghed Ferriprox fis-suq ghandha tipprovdi kard ta’ tfakkira ghall-pazjenti jew ghal
dawk li jindukrawhom dwar I-importanza ta’ testijiet regolari ghall-ghadd ta’ newtrofili, il-htiega li
wiehed jogghod attent ghal sintomi ta’ infezzjoni u ghan-nisa biex jevitaw li johorgu tqal waqt il-kura
b’Ferriprox.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ferriprox.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Ferriprox hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Ferriprox huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Aktar informazzjoni dwar Ferriprox

Ferriprox inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-25 ta’ Awwissu 1999.

Aktar informazzjoni dwar Ferriprox tinstab fis-sit web tal-
Agenzija: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ferriprox.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'09-2019.
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