Leegens referencetjekliste for dosering og biologisk monitorering
ved behandling med Deferasirox Mylan

Ikke-transfusionsafhangig talassaemi

Kronisk jernoverskud efter blodtransfusion

Efter 20 enheder (ca. 100 ml/kg) pakkede rade blodceller

eller serum ferritin > 1000 pg/l:

—» Startdosis for filmovertrukne tabletter: 14 mg/kg/dag*.

Ved LIC (jernkoncentration i lever) > 5 mg Fe/g torvaegt
eller vedvarende serumferritin > 800 pg/I:
— Startdosis for filmovertrukne tabletter: 7 mg/kg/dag*.

)I Start behandling I‘

Serumferritin:
* For opstart.
* Rutinekontrol hver maned.

LIC (jernkoncentration i lever):
(Kun for patienter med ikke-transfussionsafhaengig

talessaemi)

* For opstart.

* Hver 3. maned for peediatriske
patienter med serumferritin
< 800pg/l.

Serumkreatinin:
* To malinger for opstart.
* Hver uge den fgrste maned
efter opstart eller efter dosisaendring.
* Rutinekontrol hver maned.

BIOLOGISK MONITORERING

Kreatininclearence og/eller plasma
Cystatin C:
* For opstart.
* Hver uge den forste maned

efter opstart eller efter dosisaendring.
* Rutinekontrol hver maned.

Proteinuri:
* For opstart.
* Rutinekontrol hver maned.

Leverfunktion (serum transaminaser,
bilirubin, alkalisk fosfatase):
* For opstart.

¢ Hver 2. uge den fgrste maned efter opstart
eller efter dosiseendring.
* Rutinekontrol hver maned.

Kropsvaegt og hejde:

* For opstart.

* Rutinekontrol hvert ar for
paediatriske patienter.

Kontrol af horelse og syn:

* For opstart.

* Rutinekontrol hvert ar.

Status for kensudvikling (paediatriske

patienter):
* For opstart.
* Rutinekontrol hvert ar.

Vurdering af samtidig leegemiddelbrug
for at undga interaktioner (type og
styrke i henhold til
produktinformationen):

e Jeevnligt.

* Ved andringer i leegemiddelordinationen.

Optitrer dosis ved serumferritin > 2500 pg/|
* (g dosis trinvis med 3,5-7 mg/kg/dag.
Maksimal dosis: 28 pg/kg/dag*.

Nedtitrer dosis ved serumferritin < 2500 pg/I

* Reducér dosis trinvis med 3,5-7
ug/kg/dag hos patienter, der er
behandlet med doser over 21
mg/kg/dag eller monitorer ngje nyre-
og leverfunktion og serumferritin
niveau®.

Ved serumferritin 500-1000 pg/I

* Dosisreduktion i trin pa 3,5 — 7 mg/kg
bgrovervejes.

* Hvis malet for serumferritin niveau er opnaet
eller hvis serumferritin vedvarende er
<500 ug/l.

Justér dosis
under behandling

Afbryd
behandling

b 2

—

Optitrer dosis ved serumferritin > 2000 pg/|
eller LIC 2 7 mg Fe/g torvaegt
@g dosen trinvist med 3,5-7 pg/kg/dag.
Maksimal dosis: 7 mg/kg /dag for paediatriske
patienter og 14 mg/kg/dag for voksne*.

Nedtitrer dosis ved serumferritin < 2000

pg/l eller LIC <7 mg Fe/g torvaegt
Reducér dosis trinvist med 3,5 -7 mg/kg/dag.
Hos patienter i behandling med doser > 7 mg/kg,
reducér dosis til < 7 mg/kg/dag, eller monitorer
ngje nyre- og leverfunktion og serumferritin
niveau*.

¢ Hvis malet for serumferritin niveau er opnaet
eller serumferritin vedvarende er <300 pg/l
eller hvis LIC er < 3 mg Felg tervaegt.
Genoptagelse af behandling anbefales
ikke.

« Efter dosisreduktion hvis serumferritin forbliver > 33 % over gennemsmittet for behandlingen og/eller kreatininclearance er < LLN (90 ml/min).
¢ Ved vedvarende og progressiv @gning af leverenzymer (serumtransaminaser).

« Ved udvikling af uforklarlig cytopeni.
« Ved vedvarende proteinuria.

» Ved unormale niveau’er af markgrer for tubulaer nyrefunktion og/eller hvis klinisk indiceret.

» Ved syns- eller hgrelsesforstyrrelser.
« Andets.

* Yderligere eksempler pa beregning af dosis og dosisjustering kan ses i produktinformationen. § Se produktinformation for anbefalinger om andre
dosisjusteringer/behandlingsafbrud ved nyre- og leversvigt, metabolisk acidose, SCARs (alvorlige hudbivirkninger), hypersensitivitetsreaktioner.

LIC = jernkoncentration i lever (Liver Iron Conentration), LLN = nedre greense af normalomradet (Lower Limit Of Normal).
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