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STADA

Nordic

Viktig information att komma ihag nar du behandlar med
Deferasirox STADA

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 guide galler endast deferasirox filmdragerade tabletter med styrkan 90 mg/180 mg/360 mg.

Observera att nar patienter byter fran eller till andra beredningsformer av Iakemedel som innehaller
deferasirox, maste dosen och typen av administrering justeras i enlighet med detta vid behov.

Vanligen ge dina patienter patientguiden fér anvandning av Deferasirox STADA, som ocksa ar en
del av utbildningsmaterialet for denna produkt, och fyll i behandlingsmalet och frageformularet fér
behandling som ingar i patientguiden.
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Indikationer?

Kroniskt 6kad jarninlagring

Deferasirox ar indicerat fér behandling av kroniskt 6kad jarninlagring orsakad av frekventa blod-
transfusioner (erytrocytkoncentrat 27 ml/kg/manad) till patienter med betatalassemi major fran 6 ars

alder och aldre.

Deferasirox ar ocksa indicerat for behandling av kroniskt 6kad jarninlagring nar deferoxaminbehand-
ling ar kontraindicerad eller otillracklig hos foljande patientgrupper:

® Pediatriska patienter i aldern 2-5 ar med betatalassemi major med 6kad jarninlagring orsakad av
frekventa blodtransfusioner (erytrocytkoncentrat =7 mil/kg/manad).

® Vuxna och pediatriska patienter fran 2 ars alder och aldre med betatalassemi major med 6kad
jarninlagring orsakad av blodtransfusioner (erytrocytkoncentrat <7 mi/kg/manad).

® Vuxna och pediatriska patienter fran 2 ars alder och aldre med 6vriga former av anemier.

Icke transfusionsberoende talassemi

Deferasirox ar ocksa indicerat for behandling av kroniskt 6kad jarninlagring som kraver kelatbehand-
ling nér behandling med deferoxamin ar kontraindicerad eller otillracklig hos patienter fran 10 ars al-

der och aldre med icke transfusionsberoende talassemi.

Inleda behandling med Deferasirox STADA

Innan behandlingen startar

Undersokning

S-Ferritin

LIC — endast for patienter med icke transfus-
ionsberoende talassemi (NTDT)?

S-Kreatinin

Kreatininclearence och/eller plasma-cystatin C
Proteinuri

Andra markaérer for funktion i njurtubuli (sdsom
glukosuri hos icke-diabetiker och laga nivaer
kalium, fosfat, magnesium eller urat i serum,
fosfaturi, aminoaciduri)

Serumtransaminaser

[alaninaminotransferas (ALAT) och aspar-
tataminotransferas (ASAT)), bilirubin, alkaliskt
fosfatas

Horsel- och synundersékning

Kroppsvikt, Idngd och kdnsutveckling (barn och
ungdomar)
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a. For patienter med icke-transfusionsberoende talassemi (NTDT) &r LIC den féredragna bestdmningsmet-
oden vid 6kad jarninlagring och bér anvandas dar den finns tillganglig. Forsiktighet bor iakttas under ke-
latbehandling for att minimera risken for dverkelatering hos alla patienter.

Patienten bor dvervakas regelbundet fore och under administrering av deferasirox for att minimera
risken for 6verkelatering och for att upptacka biverkningar pé lever, njurar, 6gon, éron och utveckl-
ing (hos barn och ungdomar) i ett tidigt skede (se aven tabell pa sidan 10). Testresultaten skall
sparas och bedémas regelbundet for att kunna se trender

Dosering av Deferasirox STADA filmdragerade tabletter for patienter med
transfusionsberoende jarnoverskott

Startdos Steg for dosjustering® (var 3-6:e manad) vid
(mg/kg/dag) behov for att nd malvardet

Rekommenderad startdos:
14 mg/kg/dag

Efter 20 enheter (ca. 100 ml/kg) PRBC eller S- Nar S-Ferritin >2 500 ug/l:
Ferritin >1 000 pg/l
Patienter som inte kraver minskning av for Dosjusteringar i steg om 3,5 till 7 mg/kg
hoga jarnnivaer krévs och till maximalt 28 mg/kg/dag

PRBC <7 ml/kg/manad (omkring 2 enheter/ma-
nad eller darunder fér en vuxen) far:

7 mg/kg/dag

Patienter som kraver minskning av for hoga
jarnnivaer och
PRBC >14 ml/kg/méanad (ca. >4 enheter/manad

for en vuxen) far: Om tillfredsstallande kontroll inte uppnas vid

21 mg/kg/dag doser 6éver 21 mg/kg ska behandling med
Patienter som redan ar vélkontrollerade pa be- dessa doser inte fortsatta utan alternativa be-
handling med deferoxamin. handlingsmdjligheter bor om mojligt évervagas.

1/3 av deferoxamindosen

Om dosen ar <14 mg/kg/dag kroppsvikt och till-
racklig effekt inte erhalls, bor en 6kning 6verva-
gas.

PRBC = erytrocytkoncentrat, S-Ferritin = serumferritin
Barn och ungdomar med jarninlagring orsakad av blodtransfusioner

Dosrekommendationerna for barn i aldern 2-17 ar med transfusionsorsakad jarninlagring ar des-
amma som for vuxna patienter.

Hos barn i aldern 2-5 &r med transfusionsorsakad jarninlagring ar exponeringen lagre an hos vuxna.
Dessa barn kan darfor behéva hdogre doser an vad vuxna patienter kraver.
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Dosminskning® (var 3—6 manad) for att und- Avbryt
vika overkelatering
Om malintervallet
S-Ferritin = 500 — 1 000 ug/l nas
eller Overvag behandlingsavbrott vid
S-Ferritin konsekvent <2 500 ug/l S-Ferritin varaktigt <500 pg/I

med en minskande tendens hos patienter som
behandlas med >21 mg/kg/dag:

dosminskning med
3,5 till 7 mg/kg/dag
Observera aven informationen om dosreduktion

baserat pa leverfunktion och njurvarden. (sidan
6 och 7)

a. Dosdkning bor endast dvervagas om patienten tolererar lakemedlet val.
b. Dosreduktion eller tatare kontroller av njur- och leverfunktion samt serumferritinnivaer reckommenderas un-
der behandlingsperioder med héga doser och nar serumferritinnivaer ligger nara malintervallet.

Icke desto mindre bdr initialdosen vara densamma som for vuxna, foljt av individuella dosjusteringar.

Manatlig kontroll av S-Ferritin rekommenderas for beddmning av patientens behandlingssvar och for
att minimera risken for éverkelatering.

Dosering av deferasirox filmdragerade tabletter for patienter med icke-
transfusionsberoende talassemi (NTDT)

Startdos Dosjustering®® (var 3—6:e manad) om LIC el-
(mgl/kg/dag) ler S-Ferritin ar konsekvent forhojda (och
inte visar pa en nedatgaende trend)
Nar LIC 2 5 mg Fe/g torrvikt Nar LIC 2 7 mg Fe/g torrvikt
eller eller
S-Ferritin konsekvent >800 ugl/l: S-Ferritin konsekvent >2 000 ug/l:
7 mg/kg/dag dosoOkning i steg om

3,5 till 7 mg/kg/dag till maxdos
14 mgl/kg/dag fér vuxna och
upp till 7 mg/kg/dag hos barn och ungdomar.

LIC = jarnkoncentration i lever, S-Ferritin = Serum ferritin
Barn och unga med icketransfusionsberoende talassemi (NTDT)'

Hos barn ska doseringen inte 6verstiga 7 mg/kg/dag. LIC ska kontrolleras var tredje manad om S-
Ferritin &r <800 ug/l for att undvika dverkelatering.’
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Dosminskning® (var 3—-6 manad) for att und- Avbryt
vika overkelatering

Nar LIC <7 mg Felg torrvikt Nar LIC <3 mg Felg torrvikt
eller eller
S-Ferritin konsekvent <2 000 pg/l: S-Ferritin konsekvent <300 ug/l ska behand-

lingen avbrytas.

minska i steg om ] )
3,5 - 7 mglkg/dag Till patienter med NTDT rekommenderas end-

ast en behandlingsomgang med deferasirox

Observera aven informationen om dosreduktion
baserat pa leverfunktion och njurvarden. (sidan

6 och 7)

oo

For patienter vars LIC inte har analyserats och S-Ferritin ar <2 000 pg/l ska doseringen inte 6verstiga 7 mg/kg.
DosoOkning bor endast évervagas om patienten tolererar lakemedlet val.

c. Dosreduktion eller tatare kontroller av njur- och leverfunktion samt serumferritinnivaer rekommenderas un-
der behandlingsperioder med héga doser och nar serumferritinnivaer ligger nara malintervallet.

VARNING!

Data hos barn med icke transfusionsberoende talassemi (NTDT) &r mycket begransad. Som en
konsekvens av detta bor deferasirox-behandling kontrolleras ofta for att méjliggoéra upptackt av
biverkningar och for att folja jarnbelastningen. En behandlingsomgang foreslas for patienter med
NTDT. Utover detta bor lakaren vara medveten om att konsekvenserna av en langtidsexponering
av deferasirox hos barn med icke transfusionsberoende talassemi och kraftigt 6kad jarninlagring
for narvarande inte ar kanda."

Overvakning av patienter under behandling med deferasirox'

Overvaka patienten regelbundet for féljande parametrar under behandling med deferasirox.

S-Ferritin

LIC - endast for patienter
med icke transfusionsbe-
roende talassemi
(NTDT)2

S-Kreatinin

Kreatininclearance
och/eller
plasma-cystatin C

Proteinuri

Andra markoérer for funkt-
ion i njurtubuli sdsom
glukosuri hos icke-diabe-
tiker och laga nivaer ka-
lium, fosfat, magnesium
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Forsta manaden efter ~ Varje manad Var tredje Varje ar
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eller urat i serum, fos-
faturi, aminoaciduri

Serumtransaminaser, \/
bilirubin, alkaliskt fosfa- Varannan vecka
tas

Horsel- och synunder- v
sokning

Kroppsvikt, 1angd och
kdnsutveckling (barn och v
ungdomar)

a.

b.

LIC ar den féredragna bestamningsmetoden vid 6kad jarninlagring och boér anvandas dar den finns tillgang-
lig. Forsiktighet bor iakttas under kelatbehandling for att minimera risken for 6verkelatering hos'
Kontrollera ocksa varje vecka under den férsta manaden efter dosandring.

Resultaten ska noteras i patienournalen, med baslinjevarden for alla testerna och beddémas regelbundet for
att kunna se trender.

Leversakerhetsprofil

Bedomning av leverfunktion

Forhojda leverfunktionsvarden har férekommit hos patienter som behandlas med deferasirox

Leversvikt, ibland med dddlig utgang, har rapporterats hos patienter som behandlats med de-
ferasirox. De flesta rapporterna om leversvikt gallde patienter med signifikant komorbiditet inklu-
sive redan férekommande kroniska leversjukdomar (inklusive levercirrhos och hepatit C) samt
fleraorgansvikt.

Deferasirox roll som bidragande eller foérsvarande faktor kan inte uteslutas

Monitorera serumtransaminaser, bilirubin och alkaliska fosfataser fore behandlingen,
varannan vecka under forsta behandlingsmanaden och darefter varje manad.

= Avbryt behandlingen vid kvarstadende och progressiv 6kning av serumtransaminaser.

Ta hyperammonemisk encefalopati i beaktande och mat ammoniaknivaer tidigt hos patienter, spe-
ciellt barn, som utvecklar férandringar i mental status utan uppenbar orsak under behandling med
deferasirox.

Deferasirox rekommenderas inte till patienter som redan har en svar leversjukdom (Child-Pugh
klass C).

Rekommendationer vid nedsatt leverfunktion:

Hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass B) ska dosen reduceras mar-
kant (under 50 % av den rekommenderade startdosen for patienter med normal leverfunktion),
foljit av en gradvis 6kning upp till 50% av den rekommenderade behandlingsdosen for patienter
med normal leverfunktion. Deferasirox skall anvindas med forsiktighet till dessa patienter.
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Renal sakerhetsprofil

Administrering av deferasirox kan leda till forhéjt serumkreatinin. Fall av akut njursvikt har rapporte-
rats vid anvandning av deferasirox, som kravt tillfallig eller bestaende dialys.

Monitorering av serumkreatinin och kreatininclearance’

Det rekommenderas att man bestammer serumkreatinin i dubbelprov, kreatinin clearance och/el-
ler plasmacystatin C-nivaer fore terapistart.
Deferasirox ar kontraindicerat hos patienter med kreatininclearance <60 ml/min.

Kontroller bor goéras en gang i veckan under den forsta manaden, efter behandlingsstart eller
efter en dosandring och darefter en gang i manaden.

Kontroll av njurfunktionen och lampliga atgarder?

® Sank dosen med 7 mg/kg/dag, om serumkreatininvardet dkar vid tva besok i féljd och som inte
kan kopplas till annan orsak

" Hos vuxna: >33% O6ver baslinjevardet och kreatininclearance ar <LLN (= lower limit of the
normal range, undre normalvardesgrans 90 ml/min)

® Hos barn och ungdomar: Antingen till >ULN (= évre normalvardesgrans for barnets alder),
och/eller om kreatininclearance faller till <LLN ((= lower limit of the normal range, undre nor-
malvardesgrans <90 mil/min).

® Avbryt behandlingen efter dosreduktion om

= Serumkreatinin kvarstar pa >33% O6ver baslinjevardet, och/eller
= Kreatinin clearance <LLN (= lower limit of the normal range, undre normalvardesgrans 90
mi/min).

® Dosreduktion och utsattning kan ocksa dvervagas om avvikelser i nivaer av markorer for tu-
bular funktion tillstoter:

®  Proteinuri (provtagning ska utféras innan behandling och darefter manatligen)

= Glykosuri hos icke-diabetiker och laga nivaer av serumkalium, fosfat, magnesium eller urat,
fosfaturi, aminoaciduri (kontrollera efter behov).

Barn med talassemi kan ha 6kad risk for att drabbas av renal tubulopati (sarskilt metabolisk acidos).
= Remittera patienten till njurspecialist och évervag njurbiopsi: om serumkreatinin ar signifikant for-
héjd och andra onormala varden uppmats (t.ex. proteinuri, tecken pa Fanconis syndrom) trots

dosreducering eller behandlingsavbrott

= Adekvat hydrering maste uppratthallas hos patienter som far diarré eller kréakningar

Patienter med befintlig njursjukdom och patienter som behandlas med Iakemedel som hammar njur-
funktionen kan l6pa hogre risk for komplikationer.
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Metoder for bestimning av kreatininclearence’

Efter val av metod bér man halla sig till denna vid alla undersékningar. Bestdmning av kreatininclearance
kan utféras enligt féljande:

Vuxna
= Cockcroft-Gault formeln?

Cockcroft-Gault-formeln anvander kreatininvarden och patientens vikt och alder fér berakning av
kreatininclearance.

ml (140 — alder) x vikt (kg)
Kreatininclearance

min 72° x serumkreatinin (mg/dl)

For kvinnliga patienter multipliceras kreatininclearancen dessutom med 0,85.

2 Om serumkreatinin anges i mmol/l istallet fér mg/dl ska konstanten vara 815 istallet for 72.

= CKD-EPIl-ekvationen3*

Som generell praxis och ur folkhalsoperspektiv anvander man helst CKD-EPI-ekvationen i Norda-
merika, Europa och Australien, som en jamférelse med nya ekvationer pa alla dessa platser.

Glomerular filtrationshastighet (GFR) = 141 x min (Scr/K,1)® x max. (Scr/K,1)":2%° x 0,9932!der

For kvinnor multipliceras vardet dessutom med 1,018, for mérkhyade personer med 1,159.

Scr = serumkreatinin (mg/dl); K = 0,7 fér kvinnor och 0,9 fér man; a = -0,329 fér kvinnor och -0,411
fér man; min = detlagsta vardet av Scr/K eller 1; max = det hogsta vardet av Scr/k eller 1

CKD-EPI = Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration
Barn och ungdomar

Schwartz formel®

(konstant® x langd (cm)

Kreatininclearance (ml/min) = e i (el

S-Kreatinin ska matas enligt Jaffe-metod.

b Konstanten ar 0,55 for barn i aldern 2-12 och flickor fran 13 ar och uppat, eller 0,70 for pojkar fran
13 ar och uppat.
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Rapportering av biverkningar
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rappor-

tera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi STADA Nordic ApS, filial i Finland
Sakerhets- och utvecklingscentret for PB 1310, 00101 Helsingfors
lakemedelsomradet Fimea stada@stada.fi

Biverkningsregistret
PB 55, 00034 FIMEA
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