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STADA

Nordic

Deferasirox STADA
Checklista for lakare

Denna checklista ar framtaget som en del av riskhanteringsplanen i forsaljningstillstandet enligt éverens-
kommelse med Fimea. Detta dokument belyser viktig information om dosering, dosjustering samt provtag-
ningar och kontroller vid anvandning av Deferasirox STADA filmdragerad tablett.

Utbildningsmaterial &r granskat av Fimea.
Texten ar baserad pa Deferasirox STADA produktresumé 2020-09-02. For fullstandig information hanvisas
till www.fimea.fi dar produktresumé och bipacksedeln finns i sin helhet.

Viktig information:

Denna checklista avser endast deferasirox i form av en filmdragerad tablett 90mg/ 180mg/ 360mg.
Observera att nar patienter byter fran eller till andra beredningsformer av lakemedel som innehaller de-
ferasirox, maste dosen och typen av administrering justeras i enlighet med detta vid behov.

Vanligen ge dina patienter patientguiden fér anvandning av Deferasirox, som ocksa ar en del av materialet
for denna produkt, och fyll i behandlingsmalet och frageformularet for fortaring som ingar i materialet.

Undersokningar fore behandlingsstart och under behandlingen

Provtagning och Fore behandlings- | Forsta manaden efter | Varje manad | Varje ar
kontroller start behandlingsstart

S-Ferritin v v
leverjarnkoncentration [LIC]2 v

Serumkreatinin X2 Varje vecka v
Kreatininclearance

och/eller v Varje veckaP v

plasma-cystatin C

Proteinuri v v

Andra markérer for funktion i

njurtubuli (sasom glukosuri hos Vid behov

icke-diabetiker)

Serumtransaminaser, bilirubin, v v

alkaliskt fosfatas

Horsel- och synundersokning v v
Kroppsvikt, 1angd och kénsut- v v
veckling

(hos barn och ungdomar)

a for patienter med NTDT; dessutom var tredje manad hos barn och ungdomar med S-Ferritin <800 g/l
b ocksa varje vecka under den forsta manaden efter dosandring.
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Steg for dosjustering

Avbrott i behandlingen

Startdos
(mg/kg/dag)

(var 3-6:e manad)

Kronisk jarninlagring orsakad av blodtransfusioner Icke transfusionsberoende talassemi (NTDT)

Efter 20 enheter (ca. 100 ml/kg) PTBC eller S-Ferritin >1 000
ug/l

— 14 mg/kg/dag Om LIC 25 mg Fel/g torrvikt eller S-Ferritin konsekvent
Inget krav om reduktion av jarnnivaerna och om PRBC <7 >800 pgl/l

ml/kg/manad (ca. <2 enheter/manad fér en vuxen) — 7 mgl/kg/dag

— 7 mgl/kg/dag

Krav om reduktion av forhojda jarnnivaer och om PRBC
>14 ml/kg/manad (ca. >4 enheter/manad for en vuxen)
— 21 mg/kg/dag

Vid byte av deferoxamin behandling
— 1/3 av deferoxamindosen

Hoj dosen vid S-Ferritin >2 500 ug/l: Ho6j dosen vid LIC 27 mg Fe/g torrvikt eller S-Ferritin konse-

Oka i steg om 3,5 - 7 mg/kg/dag upp till en maxdos om 28 kvent >2 000 pg/l:
mg/kg/dag Oka i steg om 3,5 - 7 mg/kg/dag upp till en maxdos om 7

Dosminskning om S-Ferritin <2 500 pg/l vid doser >21 el e e (Crstnd - QIR orieh) Gl W DL e ) (12 i)

mg/kg/dag om malvérdet for S-Ferritin har uppnatts (500 — | Dosminskning om LIC <7 mg Fe/g torrvikt eller S-Ferritin
1000 pg/l): kontinuerlig <2 000 pg/l:
Minska i steg om 3,5 - 7 mg/kg/dag Minska i steg om 3,5 - 7 mg/kg/dag
Minska dosen eller monitorer njur- och leverfunktion samt S-Ferritin| Minska dosen eller monitorer njur- och leverfunktion samt S-Ferritin
noggrant vid héga doser och nér S-Ferritin &r ndra malvérdet. noggrant vid héga doser och nér S-Ferritin & néra malvérdet.
Minskning av dosen med 7 mg/kg/dag, om foljande parametra observeras vid tva pa varandra foljande besok
(och inte kan tillskrivas andra orsaker)
Serumkreatinin Kreatininclearance
Vuxna >33% Overgenomsnittet fore be- och <LLN (<90 ml/min)
handling
Barn > alderanpassad ULN och/eller <LLN (<90 ml/min)
. ) Avbryt behandlingen om malvardet for jarnnivaen har uppnatts
Oyewag en paus, (LIC <3 mg Fel/g TG eller S-Ferritin konsekvent <300 ug/l).
nér S-Ferritin &r <500 ug/l. Férnyad behandling rekommenderas inte.

Avbryt behandlingen

« Vid S-Kreatinin >33% over genomsnittet fére behandling och/eller Kreatininclearence under nedre normalgransen (<90 ml/min)
trots sankt dos

o om avvikelser i nivaer av markorer for tubular funktion tillstéter och/eller om kliniskt indicerat (proteinuri, glykosuri hos icke-dia-
betiker och laga nivaer av serumkalium, fosfat, magnesium eller urat, fosfaturi, aminoaciduri.

« vid ihéllande och progressiv 6kning av leverenzymer (serumtransaminaser)

¢ vid syn- och/eller horselstdrningar

« Vid utveckling av oférklarlig cytopeni

« andra orsaker: se forskrivningsinformationen for ytterligare dosjusteringar/avbrott pa grund av t.ex. metabolisk acidos, SCAR
eller 6verkanslighetsreaktioner.

LIC = leverjarnkoncentration; PRBC = erytrocytkoncentrat; NTDT = icke-transfusionsberoende talassemi; LLN = undre normalvardes-
grans (lower limit of the normal range); ULN = 6vre normalvardesgrans (upper limit of the normal range); SCAR = Allvarliga hudreaktioner
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