Viphqrm

dla lekarzy dotyczacy dawkowania
i biologicznego monitorowania

Wykaz czynnosci kontrolnych
deferazyroksu



Przewlekte obcigzenie zelazem Talasemia

w wyniku transfuzji krwi niezalezna od transfuzji krwi
Po przetoczeniu ~100 ml/kg mc. Koncentratu Jesli LIC > 5 mg Fe/g suchej masy lub stezenie
krwinek czerwonych (~20 j.) lub przy stezeniu ferrytyny w surowicy stale wynosi > 800 pg/l
ferrytyny w surowicy > 1000 ug/l
= Dawka poczatkowa: 14 mg/kg mc./dobe = Dawka poczatkowa: 7 mg/kg mc./dobe

»l Rozpoczecie leczenia I<
|

Monitorowanie biologiczne

Stezenie ferrytyny w surowicy: Klirens kreatyniny i (lub) stezenie Masa ciata i wzrost:
e Przed rozpoczeciem leczenia cystatyny C w osoczu : ¢ Przed rozpoczeciem leczenia
» Rutynowo co miesigc e Przed rozpoczeciem leczenia ¢ Rutynowo co roku

o Co tydzien, w pierwszym miesigcu po
rozpoczeciu leczenia deferazyroksem
lub po modyfikacji dawki

e Rutynowo co miesigc

LIC (tylko pacjenci z NTDT):
» Przed rozpoczeciem leczenia
» Co 3 miesigce (tylko u dzieci
i mtodziezy, jesli stezenie ferrytyny
w surowicy < 800 ug/l) Biatkomocz:
* Przed rozpoczeciem leczenia
¢ Rutynowo co miesigc

Badanie stuchu i wzroku (w tym badanie
dna oka)

¢ Przed rozpoczeciem leczenia

¢ Rutynowo co roku

Ocena rozwoju ptciowego (dzieci
i mtodziez)
¢ Przed rozpoczeciem leczenia

Stezenie kreatyniny w surowicy:
¢ Przed rozpoczeciem leczenia,

dwukrotnie Czynnos¢ watroby (transaminazy ¢ Rutynowo co roku
» Co tydzien, w pierwszym miesigcu po w surowicy, bilirubina, fosfataza - . .
X . . Jednoczesnie przyjmowane leki,
rozpoczeciu leczenia deferazyroksem zasadowa): - . " .
S . . . aby unikna¢ interakgc;ji (rodzaj leku
lub po modyfikacji dawki ¢ Przed rozpoczeciem leczenia IR Lo .
L : . i stezenie zgodnie z informacja
¢ Rutynowo co miesigc » Co 2 tygodnie w pierwszym

o produkcie)
¢ Regularnie
¢ Po zmianie terapii

miesigcu po rozpoczeciu leczenia
deferazyroksem lub po modyfikacji
dawki

¢ Rutynowo co miesigc

Zwiekszy¢ dawke, jesli stezenie ferrytyny Zwiekszy¢ dawke, jesli stezenie ferrytyny
w surowicy > 2500 pg/l w surowicy > 2000 pg/l lub
o Zwigkszac o 3,5 do 7 mg/kg mc./dobe, gdy LIC > 7 mg Fe/g suchej masy
maksymalna dawka: 28 mg/kg mc./dobg)* « Zwiekszac o 3,5 do 7 mg/kg mc./dobe
Zmniejszy¢ dawke, jesli stezenie ferrytyny (maksymalna dawka: 7 mg/kg mc./dobg
w surowicy < 2500 ug/l Dostosowanie u dzieci i mtodziezy i 14 mg/kg mc./dobe
o Zmniejszac o 3,5 do 7 mg/kg mc./dobe dawki u dorostych)*
lub Scisle monitorowac¢ czynnosc nerek podczas leczenia

Zmniejszyc¢ dawke, jesli stezenie ferrytyny

w surowicy < 2000 pg/l lub gdy LIC < 7 mg Fe/g

suchej masy

» Zmniejszyc¢ do 3,5-7 mg/kg mc./dobe, lub scidle
monitorowac czynnosc nerek i watroby oraz
stezenie ferrytyny w surowicy*

i watroby oraz stezenie ferrytyny w surowicy*

« Po osiggnieciu docelowego stezenia ferrytyny Przerwanie » Po osiggnigciu docelowego stezenia ferrytyny
w surowicy lub gdy stezenie to stale wynosi leczenia w surowicy lub gdy stezenie to stale wynosi
< 500 pg/l < 300 pg/l lub gdy LIC < 3 mg Fe/g suchej
masy.
l Ponowne leczenie nie jest zalecane

« Jesli po zmniejszeniu dawki stezenie kreatyniny w surowicy pozostaje > 33% powyzej wartosci poczatkowych i (lub) klirens
kreatyniny < DGN (90 ml/min)

« Jesli wystgpi utrzymuijacy sie biatkomocz

« Jesli wystgpig nieprawidtowosci we wskaznikach czynnosci kanalikow nerkowych i (lub) w przypadku wskazan klinicznych

« Jesli wystgpi uporczywy i postepujgcy wzrost aktywnosci enzymow watrobowych (transaminaz w surowicy)

« Jesli wystgpig zaburzenia wzroku lub stuchu

« Jesli rozwinie sie cytopenia o niejasnej etiologii

o Innej

* Dalsze przyktady obliczania lub dostosowania dawki podano w informacji o produkcie.
§ Inne powody dostosowania dawki/przerwania leczenia, takie jak zaburzenia nerek i watroby, kwasica metaboliczna, SCAR, reakcje |
nadwrazliwosci, patrz informacja o produkcie. LIC = stezenie zelaza w watrobie; NTDT = talasemia niezalezna od transfuzji Ipharm



