Checklista for vardpersonal:
Deferasirox Mylan:
- dosering
- dosjustering

- provtagningar och kontroller

Deferasirox Mylan version 2.0/April-2024
&
VIATRIS



Kronisk jarninlagring orsakad av

Icke transfusionsberoende talassemi

Efter ~20 enheter (~100 mi/kg) erytrocytkoncentrat eller S-
Ferritin > 1 000 pg/|

Startdos for filmdragerad tablett: 14 mg/kg/dag*

Om behandlingen startas med deferasirox dispergerbara
tabletter ska startdosen anpassas. Startdosen for deferasirox
dispergerbara tabletter ar 20 mg/kg/dag.

Se Deferasirox Mylans produktresumé pa www.fass.se for mer

Om LIC (jarnkoncentrationen i levern) 25 mg Fe/g torrvikt eller

S-Ferritin konsekvent >800 pg/I
Startdos for filmdragerad tablett: 7 mg/kg/dag*

Om behandlingen startas med deferasirox dispergerbara
Itabletter ska startdosen anpassas. Startdosen for deferasirox
dispergerbara tabletter ar 10 mg/kg/dag.

Se Deferasirox Mylans produktresumé pa www.fass.se for mer
{information.
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behandlingen

Provtagning Fore -Férsta manaden efter Varje Var tredje manad Varje ar
och kontroller behandling behandlingsstart manad
-Efter dosandring
S-Ferritin v
LIC (enbart NTDT patienter): v
pé barn med
S-Ferritin <800pg/l)
Serumkreatinin 2x varje vecka
Kreatininclearance och/eller plasma- v varje vecka
cystatin C
Proteinuri
Serum transaminaser, bilirubin, alkaliskt varannan vecka
fosfatas
Vikt & langd v v
barn och ungdomar
Kénsutveckling (Barn/ungdom) 4
Horsel- och syntest (inklusive v
dgonbottenundersékning)
Genomgang av all samtidig medicinering Regelbundet samt vid andringar i behandling och/eller dosering
for att undvika interaktioner
Vid S-Ferritin >2 500 pg/I Oka dosen* — Vid S-Ferritin >2 000 pg/l

«Oka i steg om 3,5-7 mg/kg/dag
eMaxdos: 28mg/kg/dag)*

Vid S-Ferritin <2 500 pg/|

eMinska i steg om 3,5-7 mg/kg/dag

eOvervaka njur- och leverstatus samt S-Ferritin
noggrant*

®Om malvérdet for S-Ferritin har uppnatts eller
konsekvent <500 ug/I

g

<= Minska dosen® [

behandlingen

eller LIC >7 mg Fe/g torrvikt

+Oka i steg om 3,5-7 mg/kg/dag
*Maxdos for barn:7 mg/kg/dag*
*Maxdos for vuxna: 14 meg/ke/dag*

Vid S-Ferritin <2 000 pg/|

eller LIC <7 mg Fe/g torrvikt

*Minska dosen till 3,5-7 mg/kg/dag
+Overvaka njur-och leverstatus samt S-Ferritin
noggrant*

Om malvardet for S-Ferritin har uppnatts
eller S-Ferritin konsekvent <300 pg/I

eller LIC <3 mg Fe/g torrvikt.

Férnyad behandling rekommenderas inte.

Avbryt
vbry .

¢ Vid S-Kreatinin >33% 6ver genomsnittet fore behandling
och/eller Kreatininclearence under nedre normalgransen
(<90 ml/min) trots sankt dos, och som inte kan forklaras av
andra orsaker

¢ Vid ihdllande proteinuri

* Vid onormala nivaer av njurtubulimarkérer och/eller pa
klinisk indikation**

¢ Vid ihadllande och progressiv 6kning av leverenzymer
(serumtransaminaser) som inte kan forklaras av andra
orsaker

¢ Vid syn- eller horselstérningar**

e Vid utveckling av ofdrklarlig cytopeni
e Annats

* Se www.fass.se for ytterligare exempel pa berakning eller justering av dos. OBS: Vid byte fran deferasirox dispergerbara tabletter till deferasirox filmdragerade tabletter

kravs en lagre dos.

Pa grund av olika farmakokinetiska profiler behévs en 30% lagre dos av deferasirox filmdragerade tabletter jamfért med den rekommenderade dosen for deferasirox

dispergerbara tabletter.
** Dosreduktion kan ocksa évervagas.

5Se www.fass.se for information om dosjustering/behandlingsavbrott vid onormal njur- och leverfunktion, metabolisk acidos, allvarliga hudreaktioner eller

overkanslighetsreaktioner.
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