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Keep out of the sight and reach of children'

Tenir hors de la vue et de la port6e des enfants'

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios'

Do not store above 30"C. Protect from moisture'

A conserver A une temp6rature ne d6passant pas 3O"C'

Abri de I'humidit6,
No conseryar a temperatura superior a 3O"C'

Protegerlo de la humedad.

Medicinal product subject to medical prescription'

M6dicament soumis ) prescription m6dicale'
Medicamento suieto a prescripci6n m6dica.

1 tableUcomprim€y'comprimido : 180 mg deferasirox
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30 film-coatecl tabletycomprim6s pellicul6V

comprimidos recubiertos con pelicula

t JADENU- 1.80*g
deferasirox

tablet for oral use/comprim6 voie orale/

comprimido vla oral

30 film-coated tablets/compri m6s pellicul6s/

comprimidos recubiertos con pelicula
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Pmtegerlo de la huneded.

M.dicihal prodrct subict to mGdlcal preription'
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Medicamsnto suleto . prescdpci6n m6dica'
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RTIS

Thubc ndy chi dilng theo iton thuilc,

Dd xo fim tuy trd em.

D7c k! hrdng ddn sfir dqng trrdc khi dilng.

Thdng bdo ngay cho bdc s! hogc dw,gc sj nhirng phdn ftng cd hgi ggp phdi khi s{r dltng thu6c.

THANH PHAN

Thinh phin ho4t chdt

tvt6i vi6n n6n bao phim chria 90 mg / 180 mg I 360 mgdeferasirox.

Thirnh phin ti duqc

Microcrystalline cellulose; crospovidone; povidone (K30); magnesium stearate colloidal silicon
dioxide; poloxamer 188; t5 dugc bao: hypromellose, titanium dioxide (E171); polyethylen glycol
(4000); talc, FD&C blue #2lIndigo carminine aluminium lake (E132).

DANG BAO CHE

Vi6n n6n bao phim.

Jadenu 90mg: Vi6n n6n bao phim mdu xanh nh4t, hinh oval, hai m[t khum v6i c6c canh v6t, c6
khdc chir ("NVR" o mQt mit vd "90" d mpt cdn l4i).

Jadenu l80mg: Vi6n n6n bao phim mdu xanh, hinh oval, hai m4t khum v6i c6c c4nh v6t, c6 kh6c
cht ("NVR" d mQt mdt vd "180" o m{t cdn lpi).

Jadenu 360mg: Vi6n n6n bao phim miru xanh dam, hinh oval, hai m6t khum vdi c6c canh v6t, c6 .
khic chir ("NVR" o mQt mdt vd "360" o m{t cdn l4i). \

:#tlT:*sc chi dinh dc rti6u tri qu6 tii sit man tinh do truydn m6u thucrng xuy€n (> 7 ml nur*y'
cAu l6ng/kg/thang) o bQnh nhdn ttr 6 tu6i tro l6n bi benh beta thalassaemia th6 nang.

JADENU cfrng dugc chi ilinh ae aieu tri qu6 tii sit man tinh do truy6n m6u khi ch6ng chi itinh
dung deferoxamine ho4c diAu tri bdng deferoxamine kh6ng thoa d6ng o c6c nh6m b€nh nh6n sau:

- d benh nhan tr6 em ti 2-5 tu6i bi bQnh beta thalassaemia th6 nflng c6 qu6 tii sit do truyAn
m6u thuong xuy6n (> 7 ml h6ng cAu lingkglthang),

- d benh nh6n ngudi l6n vd tr6 em tir 2 tu6i tro l6n bi benh beta thalassaemia th6 nang c6 qu6

tii sit do truyAn m6u kh6ng thuong xuy6n (< 7 ml h6ng cAu linglkg/th6ng),

- d bqnh nhdn ngudi l6n vd tr6 em tt 2 tu6i tro l6n bi c6c bQnh thitiu m6u kh6c.

JADENU cfrng dugc chi ctinh OC AiCu tri quri tdi sit Tan tinh ddi h6i liQu ph6p thdi sit (chelat h6a

sag ttri ch6ng chi"dinh dirng deferoxamine ho4c cli6u t{ b[ng deferoxamine kh6ng thoa dang o
bgnh nhAn tt 10 tu6i tro l6n bi hQi chimg thalassaemia kh6ng phg thuQc truyAn miiu.

LIEU OUXC VA CACH OUNC
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d, NovARTIS
ViQc di6u t{ bdng JADENU n6n duoc ti6n hnnh vd duy tri boi circbdc si c6 kinh nghiQm trong didu
tri qu6 tii sdt m4n tinh.

Lleu Oung

Oud tdi s& do trultin mdu

I(huy6n c6o khoi dAu cti€u tri sau khi truy6n khodng 20 dcyn vf h6ng cAu ling (PRBC) (khodng 100

ml/kg) ho4c. khi c6 bang chimg v6 qu6 tdi sit m4n tinh qua theo d6i tr6n l6m sang (vi dp n6ng rlQ
fenitin huytlt thqrt > l-000 pgll). LiAu dirng (tfnh bing mg/kg) phai dusc tinh vd ldm tron d6n toiur
bQ kich c0 vi6n gAn nhdt.

Mgc ti6u cua liQu ph6p thii sit ta Ae lo4i bo lugng sat da duoc dirng trong truydn m6u, vd khi cAn,

dC lim ginm g6nh n{ng sdt hiQn c6.

JADENU d4ng vi6n n6n bao phim cho thdry sinh khA dgng cao hcrn so v6i JADENU c6ng thric vi6n
ndn phdn t6n (xem phAn D$,C TINH DI-IqC DQNG HQC). Trong truong hqp chuyen tir vi€n n6n
ph6n t6n sang d4ng vi6n n6n bao phim, li6u cira d4ng vi6n n6n bao phim n6n th6p hon 30% so vdi
..1
li6u cria vi6n ndn ph6n t6n, ldm trdn d6n toan b0 kich cd vi6n g6n nh6t.

Li6u tuong img cho c6c c6ng thric kh6c nhau dugc thC hien trong b6ng du6i ddy.

Bing 1. Li6u khuy6n c6o trong qud tf,i sit do truydn miu

\

\l
L.lI
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6 NOVARTIS

Vi6n n6n bao
phim

Vi6n n6n phin
tin

Truydn mdu Ferritin
huy6t thanh

Lidu kh&i
-toau

l4
mg/kg/ngiy

20 mg/kg/ngny Sau 20 dcrn vihdng
c6u lSng (PRBC)*
(kho6ng 100 ml/kg)

hodc >1.000 pgll

Liiiu kh&i
tIAu thay th6

2l mglkglngiry 30 mg/kg/ngdy >. 14 ml h6ng cAu
lang&g/th6ng
(khoAng > 4 don
vilth6ng cho I
nguoi l6n)

7 mglkglngiry 10 mg/kg/ngdy <.7 mlh6ng cAu
lingkglthang
(khoang <2 don
vilth6ng cho I
ngucri l<rn)

E6i vdi cAc

benh nhan
dugc kitim
sorit t6t khi
dung
deferoxamine

l/3 li6u
deferoxamine

MQt nria liOu

deferoxamine

rn-\w I-t

Theo ddi Hing thing

Khoing mgc
ti6u

500-1.000
psll

Cic budc
tliiiu chinh
,.1
lreu

1m6i:-o
th6ng)

Tdng l6n > 2.500 p,gll

3,5 -7
mglkg/ngdy

Er5n 28
mgkg/ngiry

5-10 mg/kg/ngdy

D6n 40
mg/kg/ngdy

Giim xu6ng

3,5 -7
mgkglngiry

5-10 mg/kglngiry <2.500 pgll

O bQnh nhdn
di6u tri vdi liAu
>21
mg/kg/ngdy

O benh nhdn di6u
tri vdi liAu > 30
mg&g/ngdy

Khi d4t dugc mgc ti€u di6u tri 500-1.000
pell

Lidu tiii tla 28
mg/kg/ngiy

40 mg/kg/ngny

\
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tb NovARrrs
Xem x6t t3m
ngung tti6u
tri

< 500 pgll

Liiu khdi ddu

Li€u khoi dAu khuytln ciio cria JADENU dang vi6n ndn bao phim ld 14 mglkgth6 trong.

C6 the xem x6t dung li6u,khoi dAu hang ngdy ld 2l mglkg cho nht'rg bQnh nhdn cAn giim n6ng dQ
sa1 tang cao trong co th€ vd cho nhirrg Uprt nnan rri ag"g tr6n i4 ml h6ng .Au i6rg/t gtiang
(khodng > 4 dcrn vilthang cho m6t nguoi lon).

C6 th€ xem x6t dung li6u khcvi dAu hang ngdy ld 7 mglkg cho nhirng bQnh nh6n kh6ng cAn giim
n6ng dQ sit trong co th6 vd cho ,hirng Uenir nnan * Jurg du6i 7 .i nong cAu ti"!t dirang
(khoAng <2 don vf/thdng cho m6t nguoi l6n). Phai theo d6i d6p rmg cria bQnh nhAn vd n6n xem xdt
t[ng li6u n6u kh6ng d4t dusc hi6u qui dAy dir (xem phdn DAc riNH DUqc LUc Hec).
OOi vOi nhyng bQnh nh6n dE duoc ki6m so6t t6t trong khi di6u tri bing deferoxamine, c6 th6 xem
x6t dung li6u JADENU. dang vi6n n6n bao phim mroi aAu bang 1/3 liSu deferoxamine (vf du mQt
bQnh nhdn dang dung.liCu deferoxamine 40 mgkg ngiry trong 5 ngdy m6i tuAn fto4c tuong ducrng)
c6 th6 chuydn sang.li6u. JADENU dang vi6n ndn bao phim khoi dAu hang ngdy ld 14 mglkglngiry).
Khi di6u ndy d6n cltin li6u hang ngdy dudi 14 mg/kg th6 trong, phti theo aOi aap ung cria Ugnn nfran
vir n6n xem xdt tang li6u n6u kh6ng dat dugc hiQu qu6 dAy dir (xem ph6n DAC TINH DI-IQC LUC
HQC). 

rh\

Diiu chinh liiu \'{
Khuytin c6o theo d6i n6ng d6 ferritin huytit thanh m5i th6ng vd n6u cAn thi di6u chinh li6u
JADENU m6i :-O th6ng dga tr6n xu hucrng vd fenitin huy6t thanh. C6 the di6u chinh li6u theo timg
bu6c 3,5-7 mg/kg, phu hqp v6i d6p img cria ttmg bQnh nhAn vd mUc ti6u di6u tri (di6u tri duy tri
ho4c ldm giim ganh n4ng s.6t). O nhirng benh.nhAn kh6ng duo. c ki6m so6t ilAy dri v6i li6u 21 mg/kg
(vi dp n6ng dQ ferritin huytit thanh v6n li6n tUc lcrn hcrn 2.500 pgll vd kh6ng th6y c6 xu huong giim
theo thoi gian) thi c6 thti xem x6t li6u dung l6n <t0n 28 mgkg. Dir liQu hiQn c6 ve higu qud vd d0 an
todn ddi han tu c6c nghiCn cuu ldm sang ti6n hdnh v6i vi6n ndn phdn t6n JADENU duoc sir dung
vdi li6u tr6n 30 mg(kg vdn con han ch6 (264 bQnh nhAn dugc theo ddi trong thoi gian trung binh I
ndm sau khi tdng li6u). NCu chi d4t dugc sg ki6m so6t hemosiderin rdt kdm o li6u d€n21mg/kg thi
vi6c tdng li6u th6m (dtin t6i da 28 mglkg) c6 th6 kh6ng d4t dugc sy kii5m so6t thoa d6ng vd c6 th6
xem x6t lua chgn di6u tri thay th6. N6u kh6ng d4t dugc sg ki6m so6t thoa d6ng o li6u tr6n 21

mg/kg, kh6ng n6n duy tri li6u nhu v4y vd n6n xem x6t lya chgn di6u tri thay thii b6t cri khi ndo c6
th6. Kh6ng khuy6n c6o- dung c6c li6u trdn 28 me/kg vi chua c6 nhi6u kinh nghiQm vdi c6c lidu tr6n
mfc ndy (xem phAn EAC TINH DIJQC LU. C HQC).

O nhirng benh nhdn di€u tri v6i litiu cao hon 2l mglkg, cAn xem x6t gidm li6u theo ttmg bu6c tu
3,5-7 mglkg khi da d4t dugc sy ki6m so6t (vi dr+ n6ng dQ ferritin huy6t.thanh li€n tUc dudi 2.500

ltgll v,itcno tnAy xu.huong gidm theo thoi gian). O nhimg benh nhdn c6 n6ng d0 fenitin huy6t thanh
d4t d6n mgc ti6u di6u tri (thuong tir 500-1.000 pgll), cAn xem x6t gi6m li6u theo timg bu6c tt 3,5-7
mg/kg d€ duy tri ndng dQ ferritin huyOt thanh trong khodng muc ti6u. N6u ferritin huy€t thanh gi6m

liCn ipc dudi 500 pgll, .A, xem x6t t4m ngung di6u tri (xem phAn CANH BAO VA THAN
rRQNG).

Hdi ch*ng thalassaemia kh6nq ohu thu6c trq)in mdu

Chi n6n bat dAu liQu ph6p thAi sit khi co bing chimg v€ qu6 tAi sit (ndng d0 sat trong gan [LIC] Z 5
mg Fe/g trgng lucrng kh6 [dw] hoic n6ng dQ fenitin huylit thanh li€n tr,rc > 800 pgll). LIC ld
phuong phdp xtrc dlnh qu6 tii sit dugc uathich vh n6n dugc dung o bAt cri noi nlro sEn c6. CAn th6n
trgng trong khi dtng li6u ph6p thdi sdt dC giAm thi6u nguy c<v thdi sit qu6 mric d tilt ctt c6c b€nh
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6 NovARrrs
nhdn.

JADENU dang vi6n n6n bao phim cho th6y sinh khd dpng cao hcyn so v6i JADENU c6ng thric vi6n
ndn ph6n t6n (xem phAn Dg.c riNH DUqc EONG no. cl rrong trucrng hqp chuytin ii vi6n ndn
phdn t6n sang d4ng vi6n n6n bao phim, li6u cria dang vi6n n6n bao phim n6n th6fi* iOy. r" ,Of
li6u cira vi6n n6n phan tiin, ldm tron dtin todn b0 kich cd vi6n ga, nrrdt.

Li6u tucrng img cho c6c c6ng thric khric nhau dugc thc hien trong b6ng du6i ddy.

Bing 2. Li6u khuy6n c6o trong hQi chring thalassaemia kh6ng phB thuQc truydn mfu

* N6ng d0 sit trong gan (LIC) li phuong ph6p x6c dinh qu5 tAi sat duoc ua thich.

Liiu khdi ddu

Li6u khoi dAu khuytin ciio cira JADENU d4ng vi6n n6n bao phim 0 bQnh nh6n bi hQi chimg
thalassaemia kh6ng phu thu6c truyAn m6u lh 7 mglkgthi5 trgng.

Eiiu chlnh hAu

Khuy6n c6o theo ddi n6ng dQ ferritin huy6t thanh m6i thang. Sau m6i dqt di6u tri 3-6 th6ng, cAn

xem x6t tang li6u theo c6c luqng tang tir 3,5-7 mglkg n6u ndng dQ .6t trong gan (LIC) cua bQnh

nhdn > 7 mgFelgtrgng luqng kh6 (dw), ho4c n6u ndng dQ ferritin huytit thanh lu6n > 2.000 pgll md
kh6ng cho ih5'y iu hucrng giAm vd bQnh nhan dung nap thu6c t6t. Kh6ng khuytin c6o dung lidju tr6n
14 mg/kg vi chua c6 kinh nghiQm v6i li€u tr6n mfc ndy o nhirng bQnh nh6n bi hQi chimg
thalassemia kh6ng phu thu6c truydn m6u.

a
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J

I
H

C

d
t1
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Vi6n n6n bao
phim

Vi6n n6n phf,n
tin

Ndng dQ sit
trong gan
(Lrc)*

Ferritin
huy6t thanh

Liiiu kh&i
-tdau

7 m{kglngiry 10 mg/kg/ngny > 5 mg Fe/g trong
luqng kh6 (dw)

hopc > 800 pgll

Theo d6i Hirng thring

Crlc
-.1dteu
Itiu

(mol
th6ng)

bufc
chinh

3-6

TIng l6n

ry

> 7 mg Fe/g trong
luqng kh6

ho{c > 2.000 prg/l

3,5-7 mglkglngiry 5-10 mg/kglngiry

Giim xu6ng <7 mg Fe/g trong
luqng kh6

hodc < 2.000 pgll

3,5-7 mgkglngiry 5-10 mg&glngiry

Li6u t6i ila 14 mg/kg/ngny 20 mg/kg/ngiy

7 mlkglngiry 10 mg/kg/ngiy

POi vOi nguoi lcrn kh6ng d6nh gi6 VA < 2.000 pgll

OOi vOi bQnh nhAn tr6 em

T?m
-.xdreu

ngung
tri

< 3 mg Fe/g
trgng lugng kh6

hodc < 300 pgfl

Eidu tri l4i Kh6ng khuy6n crio
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6 NovARTrs
O nhirng benh nhan SOng drinh gi6 duoc LIC vd n6ng dQ ferritin huy6t thanh < 2.000 pgll thi
kh6ng ndn vuqt qud li€u 7 mgkg.

O nhirng benh nhan li6u dung dd dugc tdng l6n > 7 mglkg, n6u LIC . 7 *g Fe/g.trong luqng kh6
ho4c n6.u n6ng dQ ferritin huyCt thanh S Z.OOO pgll thi f.t'uy6n crlo giim li"Cu xuOng con 7 *gzkg
ho4c th6p hcrn.

Ng*ng didu fi
Khi n6ng dQ s+ trong ccr th6 dat du<vc mfc phu hcr-p (LIC < 3 mg Fe/g trong luong kh6 ho4c n6ng
dQ ferritin huy6t thanh < 300 pgll) thi n6n.ngtmg aicu tri. rrr6ng-co ai riCui,d vigl aicu tri tai cho
nhirng bQnh nhdn tAi tich 4r sit sau khi ndng dQ sit trong co th-i5 d4t dugc mtc phu hqp vi do d6
vi6c diAu tri lai kh6ng thii ducyc khuy6n c6o.

Cdc nh6m b€nh nhdn ildc bi€t n
B€nh nhdn cao ru6i Q65 tuiil 5
Li6u khuy6n c6o cho bQnh nh6n cao tu6i tuong !u nhu dd m6 tA tr6n. Trong c6c nghiEn cuu l6m
sdng, b6nh nhdn cao tu6i c6 tAn su6t phin img U6t tqi cao hon benh nhan tre tu6i 1a4c Uigt ld ti6u
ch6y) vd hg cAn duoc theo d6i ch4t chE vd c6c phan ung U6t tqi mi c6 th6 c6n phAi di6u chinh li6u.

Nhdm bQnh nhdn trd em

Qu6 t6i sit do truyAn m6u:

LiAu khuytin c6o cho bQnh nh6n tr6 em ttr 2-17 tu6i b! qu6 tii sit do truy6n m6u tuong tu nhu li6u
cho bQnh nhdn ngucri l6n. Khi tfnh li6u cho bQnh nhAn trd em phii tinh d6n vi6c thay d6i c6n nang
theo thoi gian.

O tr6 em tt 2-5 tuOi Ui qu6 tii sit do truyAn m6u, n6ng dQ th6p hcrn so vdi o nguoi lon (xem phAn
DAC TINH DUQC EQNG HQC). Do d6 nh6m tu6i ndy c6 th6 can tieu .ao hrn mric cAn ttri6t O

nguoi lcrn. Tuy nhi6n, li6u khtvi dAu n6n tucrng tu nhu o nguoi l6n, sau d6 chuAn dQ theo timg c6
nhdn.

H6i chimg thalassaemia kh6ng php thuQc truydn m6u:

O nhfng benh nhan tr6 em bi hQi chimg thalassaemia kh6ng php thuQc truydn m6u, lidu dtng kh6ng
n6n vugt qud 7 mglkg. O nhfrng bQnh nhdn ndy, theo d6i chat ch6 n6ng itQ sit trong gan (L.lC) vn
ndng dQ ferritin huytit thanh ln cdn thitit dd tr6nh thAi slt qu6 mfc: ngoii viQc ddnh gi6 n6ng dQ

ferritin huytit thanh hdng th6ng, n6n theo d6i LIC m6i : th6ng khi n6ng dQ fenitin huyi5t thanh <
800 pglI.

T16 em tir hic sinh dtin 23 th6ng tu6i:

Ed an todn vh hiQu qud cira JADENU o tr6 em ttr hic sinh d6n B th6ng tu6i chua duqc x6c dinh.
Kh6ng c6 dfr liQu.
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BQnh nhdn suy thQn

JADENU chua dugc nghiOn cr?u o bQnh nhdn suy
thanh thdi creatinin u6c tinh < 60 ml/phft (xem
THAN TRQNG).

B€nh nhdn suy gon

Kh6ng khuyCn c6o dtng JADENU d benh nhdn suy gan ndng (Child-Pugh lo4i C) O bQnh nhdn suy
gan trung binh (Child Pugh lo4i.B), n?n gi6m li6u m6t c6ch d6ng kti, sau d6 15ng dAll l6n mric gi6i
hun 5oYo (xem phan CANH BAO VA THaN TRQNG vn DAC riNU DuqC DoNG HOC) vd
phdi than trgng khi dung JADENU d benh nhdn ndy. CAn theo d6i chric ndng gan 6 t6,t ctt c6c bQnh

nh6n tru6c khi diOu tri, m6i 2 tuAn trong th6ng dAu ti6n vi sau d6 m5i th6ng (xem phdn CANH

th4n vi ch6ng chi dinh dung o benh nhdn c6 itQ
phdn CHONG CHI DINH vd CANH BAO VA
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6 NovARrrs
sAo va rHAN TRoNG).

C6ch dung

Dung duong u6ng.

NCn nu6t ci vi6n thu6c d4ng vi6n:r6n.baophim v6i mQt it nu6c. pOi vOi bQnh nhAn kh6ng th6 nu5t
^ r.l r , . 3 ,.:.ca vlen, n€n n-ght€n nho vien vd rdc li6u tldy dri l6n thric 6n m6m, vi du sira chua hodc nu6c s6t t6o

(t6o xay nhuy6n). N6n sri dpng li6u ngay l4p tric, hodn tod.n vir kh6ng bio qu6n cho l6n sri dpng sau.

NCn u6ng thu6c dang vi6n n6n bao phim mQt lAn/ngdy, t6t nh6t vdo cirng thcyi di6m m6i ngdy, vd c6
th6 dung khi bsng <l6i ho4c v6i bira 6n nhe (xem ph6n TIJONG TAc, TUONG Ky cuA rtruoc
vd DAC TINH DUQC DQNG HQC).

Hufirg din sfr dUng, xfr ly vir hriy b6 h-
Kh6ng c6 y6u cAu d4c biQt v6 xt l;f thu6c sau khi sri dung. 

*-l

CHONG CHi DINH

Qu6 m6n v6i ho4t chAt ho4c vdi b6t kj,tri duqc ndro cria thu6c.

K61 hqp vdi cilc liQu ph6p thdi sit kh6c vi d0 an tofur cria crlc k6t hqp ndy chua duoc x6c dinh (xem
phan TrroNG TAC, TUONG Ky CUA THUOC).

BQnh nhAn c6 d0 thanh thii creatinin u6c tinh < 60 ml/phrit.

CANH BAO VA THAN TRONG

Khuytin c6o n€n d6nh gi6 n6ng dQ creatinin huy6t thanh 2 lAn tru6c t<hi bat dAu diAu tri. Cin theo
d6i ndng dQ creatinin huy6t thanh, tIQ thanh thii creatinin (u6c tinh theo c6ng thric Cockcroft
Gault hoac MDRD (thay d6i cfrtf ag dn trong bQnh thdn) o ngucri l6n vd theo c6ng thric Schwartz o

:
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Chirc ndng thdn

Deferasirox dd dugc nghiCn cr?u chi o nhirng b6nh nhdn c6 ndng d6 creatinin huy6t thanh ban dAu
trong pham vi binh thu&ng phu hqp theo tu6i.

Trong c6c nghi€n cuu l6m sdng, tdng n6ng dQ creatinin huytit thanh > 33oh 6 > 2lAn x6t nghiQm
li6n titip, d6i khi vuot qu6 gi6i h4n tr6n cua mric binh thulng, xtty ra o kho6ng 36% bqnh nhdn.
Sg t[ng ndy phg thuQc liOu dung. Khoang 2/3 s6.benh nhdn cho th6y n6ng dQ creatinin huytit
thanh tlng tro vd mric duoi,33Yo md kh6ng cAn di6u chinh li6u. Trong l/3 s6.b0nh nhAn con lai,
tdng n6ng d0 creatinin huytit thanh kh6ng ph6i lu6n d6p ung v6i vi6c giAm li6u ho{c t4m ngung
li6u. Trong m6t s6 guong hqp, chi c6 su 6n dfnh.gi6 tri creatinin huyi5t thanh dd dugc quan s6t
thdy sau khi gi6m li€u. C6c trudng hqp suy th4n c6p dd dugc b6o c6o sau khi sri dung deferasirox
h4u mdi (xem phAn PHAN LNG BAT LOI). Trong mQt s6 trucrng hqp hfu m6i, suy giim chtc
ndng thfn da d6n d6n suy thfln ddi hoi phii thAm phdn m6u tam thoi hodc thucrng xuy6n.

Nguydn nhAn cua su tdng n6ng dQ creatinin huytit thanh chua duoc ldm s6ng to. Do tl6 cAn d4c

biQt. chri ;f theo ddi n6ng dQ creatinin huytlt thanh cr nhirng bqnh nhdn dang dtrng d6ng thoi c6c

thu6c ldm gi6m chric ning thqn vi g nhyng bQnh nhdn dang dung li6u cao deferasirox valho4c ti'
16 truyCn m6u thAp (< 7 ml h6ng c6u litng/ke/,thang hodc < 2 dcrn v!/th6ng cho mQt ngudi lcrn).

Trong khi kh6ng. quan s6t thdy su tang bi6n c6 b6t lqi o thAn sau khi tdng li6u vi6n n6n phdn t6n
JADENU dtin li6u tr6n 30 mg/kg trong c6c nghiCn cuu l6m sdng thi kh6ng th6 loai tru sg tdng

L ,,i.
nguy co vC c6c bi€n c6 b6t lqi o thfn vdi li6u d4ng vi6n n6n bao phim tr6n 2l mglkg.
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tre em) vdy'hoqc d6 cystatin
t dAu ho{c

C trong t"i' hing
-loau ti6n sau khi thay dot (bao gom

thri,c), vi hirng thdng sau d6. Nhirng bQnh nhAn c6 tinh tr4ng
dang dung c6c thu6c ldm giim chric ndng thAn c6 th6 c6 nhi6u

th4n tri tru6c vir nhimg bQnh nh6n
nguy co bi c6c bi6n chimg. CAn th4n

trgng d6 duy tri sg bt nu6c dAy du cr nhirng bQnh nhAn bi ti6u chAy hodc ndn.

DE c6 b6o c6o h4u mdi vC nhi6m acid chuy6n h6a xiy ra trong khi di6u tri bing deferasirox. Da s6

nhirng bQnh nh6n nAy Pi suy thfn, benh 6ng th?n (hQi chimg.Fanconi) ho4c ti6u ch6y, hoic c6c tinh
tr4nghd sg mAt c6n bing acid-base ld mQt bi6n chtmg da bi6t. Cdn theo d6i cdn bing.acid-base khi
cO chi dinh lam sdrng o ntrirng nh6m benh nhan ndy. Cdn xem x6t tam ngtmg di6u tribing JADENU
o nhirng bQnh nh6n ph6t sinh nhi6m acid chuy6n h6a.

Bing 3. Didiu chinh li6u v]r t4m ngung di6u tri tI6 theo d6i thfn

C6 th6 bat AAu di6u tri l4i ttry thuQc vio timg hodn cdnh lAm sdng.

Cfrng c6 thO xem xdt gi6m liAu hodc t4m ngLmg diAu tri ni5u nhirng c6 b6t thucrng xtty ravA n6ng dQ

c6c chi dii5m chric ndng 6ng thfn valho4c khi c6 chi dinh l6m shng:

. Protein x6t nen

Creatinin huytit
thanh

DQ thanh thii creatinin

Trufc ktri bit tl6u tliiiu tri 2tdn Qx) va I lan (lx)
Chiing chi tlinh < 60 mUphrit

Theo d6i

Th6ng dAu ti6n sau khi
bat dAu di6u tri ho4c
thay d6i lidu @ao g6m
chuy6n d6i c6ng thric)

Hdng tuAn

q
VA Hdng tuAn

Sau d6 Hdng thang va Hdng th6ng

Giim lidu hirng ngiy 7 mg/kg/ngny (c6ng thric vi6n n6n bao phim),
: ,. ,.!

n€u quan sdt thdy cdc thdng s6 thQn sau ildy trong 2 ldn thdm kham liAn fiAp vd kh6ng thA quy
cho ld do cdc nguyAn nhdn khdc

B6nh nh6n nguoi l6n > 33Yo gi6 tri trung
binh tru6c di6u tri

VA Gi6m < LLN* (< 90 ml/phriQ

BQnh nhAn tr6 em > ULN:* phu hqp
theo tu6i

valho{c Gi6m < LLN* (< 90 ml/phft)

Sau khi giim li6u, tpm ngung tli6u trin6u

BQnh nh6n nguoi lon vh tre
em

VAn cdn > 33Yo gi6 tri
trung binh tru6c di0u
tri

valhodc Gi6m < LLN* (< 90 ml/phtt)

*LLN: Gi6i han dudi cua mric binh thucrng

**ULN: Gi6i han tr6n cria mr?c binh thudng

trudc khi diau VA sau d6

I
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6 NOVARTIS

X6t nghiQm Tin su6t

Creatinin huytit thanh 2 lAn tru6c khi di6u tri.

Hang tuAn trong th6ng dAu ti6n di6u tri hodc sau khi
thay d6i 1i6u (bao g6m chuyiSn d6i c6ng thric).

Hdng th6ng sau d6.

Tru6c khi di6u tri.

Hdng tuAn.trong th6ng dAu ti6n di6u tri ho{c sau khi
thay ddi li6u (bao g6m chuy6n d6i c6ng thfc).

Hdng th6ng sau d6.

EQ thanh thdi creatinin vir/hof,c cystatin
C huytit tucrng

Truoc khi diAu tri.

Hdng th6ng sau d6

Protein ni6u

Khi cin thitit.C6c chi di6m kh6c vd chuc nang 5ng
thdn (nhu glucose niQu o ngucri kh6ng bi
d6i th6o ducrng vd n6ng dQ kali,
phosphate, magnesi ho{c urate trong
huytit thanh th6p, phosphate niQu, acid

' Glucose niQu o nguoi kh6ng bi d6i th6o ducrng vd n6ng d6 kali, phosphate, magnesi ho{c urate
trong huy6t thanh th6p, phosphate ni6u, acid amin niQu (heo d6i khi cin thi6t;.

B6nh 6ng th4n dd duoc b6o c6o o tr6 em vd thi6u ni6n bi b6nh beta thalassemia dugc di6u tri bing
JADENU.

BQnh nhdn n€n duoc chuy6n dtfn mQt b6c si chuy6n khoa th6n vd c6 th6 xem xdt c6c nghiCn cfu
chuydn bi€t thdm (nhu sinh thitlt th4n) n6u xdy rabdt cri tri€u chung niro mdc dt da giam li6u vn
tam ngrmg li6u:

. Creatinin huy6t thanh v6n tdng c6 f nghia vd

' B6t thucrng k6o ddi vC mQt chi di6m chric ndng th4n kh6c (vi dp protein niQu, hQi chimg
Fanconi).

nhu Id mQt ytiu t6 g6p phAn hoac ldm trAm tong th6m (xem phAn PHAN LNG BAT Lql).

Khuytin c6o kiiSm tra transaminase, bilirubin vh phosphatase ki6m trong huy6t thanh tru6c khi khoi
dAu di0u trf, m6i 2 tuAn trong th6ng dAu ti6n vd hing th6ng sau d6. Ntiu c6 su tAng dai ding vd tdng
dAn vC ndng dQ transaminase huy6t thanh mir kh6ng th6 quy cho ld do c6c nguy€n nhdn kh6c, n6n
t4m ngtmg JADENU. Khi nguy6n nhAn gdy bdt thucrng x6t nghi€m chric ndng gan dd duoc ldm rd
ho4c sau khi trcv lai mric binh thuong, c6 th6 xem x6t bit dAu di6u tri lai thfln trong v6i li6u th6p
hon, sau do tdng li6u dAn dAn.

Kh6ng khuyiSn c6o dung JADENU o bQnh nhAn suy gan n{ng (Child Pugh lo4i C) (xem phAn DAC
riNu DuQc DONG HQC).

Bing 4. T6m tit citc khuy6n crio theo d6i vi, tlQ an toin
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amin ni€u)

Transaminase, bi lirubin, phosphatase
kiAm trong huy6t thanh

Trucyc khi diAu tri.

Mdi 2 tuAn trong th6ng dAu ti€n di6u tri

Hing th6ng sau d6.

X6t nghiQm vd thinh gi6c vd mit Trudc khi di6u tri

Hhng ndm sau d6. v
Th6 trong, chi6u cao vd sg ph6t tririn v6
sinh duc

Tru6c khi di6u tri.

Hang ndm d bQnh nh6n trd em.

6 NovARrrs

O nhirng benh nhdn c6 tu6i thg ng6n (vi du h6i chtmg loan sdn tuy c6 nguy co cao), d{c bi6t khi c6c
benh di kem c6 th6 lam tdng nguy co vd c6c bitin cO UAt loi, loi ich ctra JADENU c6 th6 bi han chti
vi c6 th6 th6p hon nguy co. Do d6, kh6ng khuy6n c6o di6u tri bing JADENU o nhirng bQnh nhdn
ndy.

CAn th4n trong khi dung cho bQnh nh6n cao tu6i do tAn su6t phan rmg b6t loi cao hcrn (d4c biQt la
ti6u chAy).

Dt li6u cr tr6 em bi bQnh thalassaemia kh6ng phq thuQc truy6n m6u r6t han ch6 (xem phAn DAC
riNu Duqc Luc HQC). Do d6 can theo d6i chat che khi di6u tribang JADENU dc ph6t hi€n c6c
phdn img bAt lqi vd theo d6i g6nh n4ng sit o nh6m bQnh nhAn tr6 em. Ngodi ra,. tru6c khi di6u tri
qu6 tii sat bang JADENU cho trd em bi bQnh thalassaemia kh6ng phq thuQc truy6n m6u, b6c si n6n
bi6t rlng h4u qud cua vi6c su dung ddi h4n o nhirng bQnh nhdn ndy hiQn nay chua 16.

R6i loan ti6u hoa

Lo6t vd xu6t huytlt duong ti6u h6a tr€n dd dugc b6o c6o d cdc bQnh nhdn, bao g6m ci tre em vir
thi6u ni6n dung deferasirox. Nhi6u v6t lo6t dd duoc quan s6t th6y o mQt s6 bQnh nhdn (xem phdn
PHAN tl^NC BAT Lql)- Ed co b6o c6o vA c6c v6t lo6t bi bi6n chimg thring duong ti6u h6a. Ngoii
ra, dd co b6o c6o vA xu6t huytlt ducrng ti6u h6a g6y tu vong, d4c biet o bQnh nhdn cao tu6i c6 c6c

bQnh 6c tinh vC huy6t hoc vd/hodc s6 lugng titlu cAu th6p (xem phAn PHAN LNG BAT Lql). B6c si
vd bQnh nhdn phii cinh gi6c v6i c6c ddru hiQu vd tri6u chimg cua lo6t vd xu6t huytit ducrng ti6u h6a

trong khi diiiu tri bing JADENU vd phii ti6n hdnh ngay l6p tric viQc d6nh gi6 vi di6u tri b6 sung
n6u nghi ngo c6 mQt phin rmg bAt lqi nghiCm trong c[ra dudng ti6u h6a. CAn th4n trgng d rfiirng
bQnh nhdn dang dung JADENU k6t hqp v6i nhirng thudc da bi6t ld c6 khi n[ng g6y lo6t nhu c6c

thu6c ch6ng vi6m kh6ng.steroid (I.JSAID), corticosteroid ho[c bisphosphonate d4ng u6ng, ntrirng
bQnh nhAn dang dung thu6c ch6ng d6ng vd nhirng b6nh nh6n c6 s6 luo-ng ti6u cAu dudi 50.000/mm3
(50 x 10e/l) (xem phan TUoNG TAC, TUoNG KY CUA THUOC).

R6i loan ue da

C6 th6 c6 n6i ban 6 da trong khi di6u tri bing JADENU. Trong hAu h6t trulng hqp, ban ttr m6t di.

Khi viQc tam ngung di6u triio th6 le cAn thitli, c6 th6 di€u tri trO lai sau khi da h6t ban, v6i m^Qt li6u
thAp hon,'ru, do tang IiCu dAn dAn. Trong trgong hqp ndng, viQc sir dpng tro ]al $y c6 th6 du.gc

thgc hiQn ktit hqp vdi dung steroid dy*g u6ng trong mQt thoi gian ngin. C6c phin img b6t lqi
nghiCm trong tr€n da (SCARs), bao g6m hQi chimg Stevens-Johnson (SJS), hoai tu bi6u bi nhi6m

dQc (TEN) vd phdn img thu6c c6 kdm theo tf,ng b4ch cAu 6i toan vd c6c triOu chimg todrn thdn

(DRESS) c6 th6 de doa tfnh -u.,g ho4c gdy ttr vong dd dugc b6o c6o. Ntiu nghi ngo bi ph6n img da
nghiCm trong, phAi ngtmg dung JADENU ngay,l4p tric vd kh6ng ducvc su dung trcr l4i. Tai thoi di0m
kC don, phii th6ng b6o cho benh nh6n v6 c6c ddu hiQu vd triQu chimg cira phin img da nghiCm trong
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6 NovARrrs
vi cAn theo d6i bQnh nhdn ch6t chE.

Phdn img qu6 m6n

C6c trucrng hqp phdn img qu6 mdn nghiCm trong (nhu phin img phin v€, phu mach) dd duoc b6o
c5o o nhirng bQnh nhdn dung deferasirox v6i khoi ph6t phin img x6y ra trong th6ng dAu di6u tri cr

phdn lcrn c6c trucrng hqp (xem phAn PHAN LrNG BAT LOI). NCu c6c phin rmg rrt., vdy xdy ra,
phAi ngimg dung JADENU vd ti6n hdnh can thi6p y khoa thich hqp. ffrOng duqc st aung trb tai
deferasirox o nhfrng bQnh nh6n d5 bi phnn img qu6 m6n trudc dAy do nguy co s6c ph6n vO (xem
phAn CHONG CHI DINH).

Thi gi6c ve thinh siec q
R6i loan thfnh gi6c (gidm thinh gi6c) vd rdi loan o -ii 1Au. thuy tinh the) da duoc b6o c6o (xem
phAn PHAN LING BAT LQI). Khuy6n c6o n6n ki6m tra thinh gi6c vd mit (bao g6m soi d6y mit)
trudc khi bit dAu di6u tri vir theo dinh ky sau d6 lmOi tZ th6ng). Ntiu th6y c6 r6i loan trong khi di6u
tri, c6 th6 xem xdt giim iieu ho4c t4m niung am! tnuOc.

R6i loan ve mau

Dd c6 b6o c6o h4u mdi vii giam bach ciu, giim ti6u cdu hodc gi6m todn th6 huy6t cAu @o4c c6c tinh
. A,

trang gi6m t€ bdo m6u ndy ndng th6m) vd thi6u m6u ndng hcyn cy nhirng bQnh nhdn duoc di6u tri
bing deferasirox. HAu h6t nhtng b6nh nhAn niy c6 r6i lo4n vC nuytlt hgc tu trudc, thuong li6n quan
vdi suy triy xuong. Tuy nhi6n, kh6ng thti loai tru vai trd d6ng g6p ho4c lim trAm trong th6m. N6n
xem xet tam ngrmg di6u tri cr nhirng bQnh nhAn xuAt hign gi6m tC biro m6u kh6ng giii thich dugc.

C6c luu:i kh6c

Khuytin c6o n6n theo d6i l6ng 90 ferritin huytlt thanh hdng th6ng.a6 aann gi6 d6p img cria bQnh
nhdn vdi di6u tri (xem phdn LIEU DUNG VA CACH DI-ING). NCu n6ng dQ ferritin huy6t thanh

i,
gidm xu6ng du6i 500 pgll (trong qu6 tdi sdt do truyCn m6u) hodc du6i 300 pgll (trong hQi chtmg
thalassaemia kh6ng phu thuQc truy6n m6u), n6n xem x6t tam ngLmg di6u tri.

K6t qui cria c6c xet nghiQm creatinin huy6t thanh, ferritin huyrit thanh vd transaminase huy6t thanh
cdn dugc ghi nh4n vd d6nh gi6 thucrng xuy6n vd c6c xu hucrng.

Trong 2 nghi€n cuu l6m sdng, su tdng trucrng vd ph6t tri6n sinh duc cira c6c bQnh nh6n tr6 em ducvc

di6u tri bing deferasirox trong thoi gian d6n 5 n6m kh6ng bi anh hucmg (xem phAn PHAN UNG
BAT LOI). Tuy nhi6n, nhu ld biQn ph6p phong ngua chung trong viQc xt tri bQnh nhdn tre em bi
qu6 tii sdt do truy6n m6u, n6n theo d6i th€ trong, chi6u cao vd sir ph6t tri6n sinh duc tru6c khi di6u
tri vdr theo dinh k! lmdi tZ th6ng).

R6i lo4n chric ndng tim ld mQt bitin chimg da bitlt ve tinh trang qu6 tdi sit n4ng. CAn theo d6i chuc
ndng tim o nhimg bQnh nhAn bi qu6 tAi sit trong khi di6u tri ddi h4n bing JADENU.
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

DQ an tolrn cira deferasirox k6t hqp voi c6c thu6c thdi sit kh6c chua ducvc x6c dinh. Do d6, kh6ng

dugc ktit hqp v6i c5c liQu ph6p thni sit kh6c (xem phAn CHONG CHi DINH).

Tuong t6c vdi thric [n

N6.ng dg tOi da C.u* cira vi6n nen bao phim deferasirox tang l6n (29%)khi {1ne vdi bira dn gidu

chAt b6o. Vi6n n6n bao phim JADENU c6 th6 dung lirc da ddy r6ng ho4c vdi bta An r-rhg, t6t hon

vdo cung thoi di6m m5i ngdy (xem phAn LIEU DUNC VA CACH DUNG vd DAC fiNU DUQC
DQNG HQC).

C6c thu6c co th6 ldm eidm d6 todn thdn cira JADENU

Sg chuy,5n h6a crha deferasirox phu thuQc vdro enzym UGT. Trong mQt nghi0n cuu o nhirng nguoi
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T kh6c

Trong mQt nghi6n cuu trCn nguoi tinh nguyQn khoe m4nh, dung d6ng thoi vi6n ntn phAn t6n
deferasirox vd midazolam (co ch6t tham do cua CYP3A4) dd dAn dtin gi6m n6ng dQ midazolam
17% (khottng tin cQy 90Yo:8%-26%). Trong bOi cann l6m sdng, t6c dung ndry 16 r€t hcrn. Vi vdy, do
khi nang ldm giim hi6u quA, cAn th4n trong khi ktit hcr,p deferasirox v6i c6c thu6c duoc chuy6n h6a
qua CYP3,A.4 (vf dg ciclosporin, simvastatin, thudc tr6nh thai hormon, bepridil, ergotamine).

Tucrng t6c v6i repaslinide vi c6c thu6c kh6c duoc chu),6n h6a boi CYP2C8

Trong mQt nghidn cuu tr6n nguoi tinh nguy6n khoe manh, dung d6ng thoi deferasirox du6i dang
thu6c,uc ch6 trung binh CYP2C8 (30.mg/kg/ngey, c6ng thric vi6n n6n phdn t6n) vdi repaglinide li
co ch6t crla CYP2CS, duoc dung o li€u dcrn 0,5 mg, dd ldm tang AUC cria repaglinide khodng 2,3
lAn fthoing tin c4y g\yo 12,03-2,63)) vd lhm tdng Cmax cria repaglinide khoing 1,6 lAn (khoing tin
cay 90% 11,42-1,841). Do su tuong t6c chua dugc x6c dinh vdi li6u cao hon 0,5 mg d5i vOi
repaglinide, n6n tr6ntr su dpng d6ng thoi deferasirox v6i repaglinide. N6u sU k6t.hqp ndy ld cAn

thitit, cAn theo ddi cAn th4n tr0n lAm sdng vd n6ng dQ glucose trong m6u (xem phAn C.ANH BAO
VA THAN TRONG). Kh6ng th6 lo4i trtr tuong t6c gita deferasirox vir c6c co ch6t kh6c cira
CYP2C8 nhu paclitaxel.

Tucrng t6c voi theophylline vh c6c kh6c duoc chuv6n h6a boi CYPIA2

6 NovARrrs
tinh nguydn khoe manh,-dung d6ng th<vi deferasirox (li6u don 30 mg/kg, cdng thric vi6n ndn phdn
t6n) vd rifampicin - thu5c gdy cAm fmg m4nh UGT, (li6u l[p lai 000 mg/ngay) d5 d6n atfn giam
n6ng dQ deferasirox 44% (khottng tin c{y (CI) 9O%: 37oh-51%). Do d6 dung d6ng thdi JADENU
voi thuOc gay 9am img manh UGT (vi dg rifampicin, carbamazepine, phenytoin, phenobarbital,
ritonavir) c6 thtl d6n d6n giim hiQu qu6 cira JADENU. CAn theo a-oi nOng dg ferritln huy6t thanh
cira bQnh nhdn trong vd sau khi dung ktlt hqp vd di6u chinh li6u JADENU ntiu cAn thi6t.

Cholestyramine lirm gi6m c6 1f nghia n6ng dd deferasirox trong m6t nghiEn cuu v6 co ch€ dil x6c
dinh muc d0 lap lai chu trinh ru6t-gan (xem phAn DdC fiNU DUQC DONG HeC).

q

Trong mQt nghidn cuu tr6n nguoi tinh nguydn khoe m4nh, dung d6ng thoi deferasirox du6i dang

thudc ric ch6 CYPI,A'2 (li6u lap lai 30 mglkglngity, c6ng thuc vi€n n6n phdn t6n) vd theophylline li
co ch6t cua CYP1A2 (lieu don 120 mg) d5 aan A6n t[ng AUC cua theophylline 84% (khonng tin
cQy 90Yo: T% d6n 95%). C*u* khi dung li6u don kh6ng bi 6nh huong, .frong tdng Cmar cta
theophylline c6 khd ning xiy ra khi dung thu6c kdo ddi. Do do kh6ng khuy6n c6o dung d6ng thdi
deferasirox v6i theophylline. N€u dung d6ng thoi deferasirox vd theophylline, cdn theo d6i n6ng dQ

theophylline vir n€n xem xet giim li6u theophylline. KhOng th6 lo4i tru sg tuong t6c gifra

deferasirox vd c6c co chAt kh6c cira CYPIA2- OOi vOi c6c ch6t dugc chuy0n h6a chir ytiu boi
CYPI A2 vit c6 chi sO aieu tri hgp (vi dU clozapine, tizanidine), c6c khuy6n c6o tucrng tU 6p dUng

nhu d6i voi theophylline.

C6c th6ne tin kh6c

Chua co nghiCn cuu chinh thric v6 viQc dung d6ng thoi deferasirox vd c6c chtf phAm kh6ng acid

chira nh6m. M4c du deferasirox c6 6i lyc th6p h<m AOi vOl nh6m so v6i sit nhmg kh6ng khuy6n

c6o dtng deferasirox dang vi6n v6i c6c chi5 phAm kh6ng acid chria nh6m.

Dung d6ng thoi deferasirox voi c6c thu6c da bitit c6 khd ndng g6y lodt nhu thu6c ch6ng vi6m kh6ng

steroid OTSAID) (bao g6m acid acetylsalicylic o li6u cao), corticosteroid. ho4c b.isphosphonate

ducrng ubng c6 tir6'tam 6ng ngry co nhiSm dQc ducrng ti6u h6a (xem phAn CANH eAO Ve THAN
TRQNG). Viec su dgng ddnglhoi d.f..usirox voi thu6c chdng d6ng cfrng c6 thd ldm tdng nguy co

xu6t huy6t duong ti6u h6a. CAn phdi theo d6i ldm sing khi ket hqp deferasirox voi cdc thu6c ndry.

Tfnh tucrng ky
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Kh6ng c6

rug NtI co rHAr, cHO coN BU vA xHA NANc smn sAN

Phu nft c6 thai

Kh6ng c6 dir.li6u lAm sdns tr6n nhu nir mang thai su dung deferasirox. C5c nghidn cuu tr€n d6ng
v4t da-cho th6y m.Qt s5 d6c"tinh o6i voi sinh sir o rii, eay a6c cho itQng vat -;?;;;hilinONi^c
TIN PHI LAM SANG). Chua 16 nguy co tidm An aOi vdi nguoi.

Nhu mQt biQn.ph6p phong ngira, khuytin c6o kh6ng sir dung JADENU trong khi mang thai trt khi
thAt sg cAn thi6t.

JADENU c6 th6 ldm gi6m hiQu qud cta c6c thu6c tr6nh thai hormon (xem phAn TUONG TAC,
TUONG KY CUA THUOC). Khuytin c6o phu nir c6 khd ndng sinh de n6n sri dung c6c bi6n ph6p
tr6nh thai kh6ng chfa hormon b6 sung hodc thay th6 khi su dpng JADENU.

Phu nir cho con b[ 0]1
I

Trong cilc nghiCn cuu o d6ng vAt, deferasirox da duqc tim thAy bdi ti6t nhanh vd manh viro s0a cta
dQng vdt me. Kh6ng c6 6nh hucrng nio d6n con duoc ghi nhgn. Chua 16 1i6u deferasirox c6 dugc bdi
ti6t vdo sira me o nguoi hay kh6ng. Kh6ng khuytin c6o cho con b[ trong khi dtng JADENU.

KhA nins sinh sin

Kh6ng c6 dt li€u v6 khi ning sinh sdn AOI vOi nguoi. O dQng vAt, kh6ng th6y Anh hucrng b6t lcyi d6n
khi ning sinh s6n cta nam gi6i ho4c phg nir (xem phAn THONG TIN PHI LAM SANG).

ANU HUoNG r,rN rHA NANG LAr xE vA vAN HANH vrAy Moc
JADENU co Anh huong nhg dtin khA n[ng l6i xe vd vAn hdnh m6y m6c. Nhirng benh nh6n thinh
thodng gap ph6n ung bAt loi ch6ng mdt n6n thAn trong khi lei xe hodc v4n hdnh m6y m6c (xem phAn
PHAN Lj^NG BAT Lqt).

PHAN I.NG BAT LqI
T6m t6t h6 so vd an todn

Cdc phAn img thucrng gap nhAt dugc b6o c6o trong khi diAu tri ddi han trong c6c nghidn cuu lAm
sirng duoc thr,rc hiQn v6i vi6n n6n phdn t6n deferasirox d bQnh nh6n nguoi"lcrn vir tre em bao gdm r6i
loan ti6u h6a (chu ytlu ld budn n6n, n6n, ti6u chAy ho4c dau bgng) vi n6i ban da. Ti6u chdy duoc
b6o c6o thucrng gAp hgn cr.bQnh nhAn tr6 em ttr 2-5 tu6i vd o nguoi cao tu6i. \h*g phan img ndy
php thuQc liAu dung, hAu hdt ld nhg d6n trung binh, thucrng thodng qua vir hAu htit m6t di ngay ci khi
ti6p tlrc di6u tri.

Trong c6c nghi6n cuu lAm sdng phg thudc li6u, t6ng creatinin huy6t thanh xiry ra o khoing 36%
b6nh nh6n, mdc du hAu htit v6n nim trong pham vi binh thucrng. Giim d0 thanh thii creatinin trung
binh.dd duoc quan.s6t thAy o cA bQnh nh6n tr6.em vd ngucri l6n.bi bEnh beta-thalassemia vd c6 qu6

tAi sat trong n[m dAu ti6n di6u tri, nhtmg c6 bing chimg cho thdy di6u ndy kh6ng gi6m th6m trong
nhirng nam didu tr! ti6p theo. Dd co b6o c6o. vd ting transaminase o gan. Khuy6n c6o n0n l4p lich
trinh theo d6i vC an todn d6i vdi c6c th6ng s6 v6.th4n vir gan. R6i loan thinh gi6c (eiam thinh gi6c)

va r6i loan <y mit ldpc thriy tinh th6) it gip, vir ki6m tra hirng nam cflng dugc khuy6n c6o (xem phAn

CANH BAO VA THAN TRQNG).

C6c phAn.rmg b5't lgi nghi€m trong trdn da (SCARs), bao g6m hQi chimg Stevens-Johnson (SJS),

hoai tu bi6u bi nhi6m dOc (TEN) vd phdn img thu6c co kdm theo t[ng bach cAu 6i toan vd c6c triQu
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6 NOVARTIS
chimg todn thdn (DRESS) dd duoc b6o c6o v6i vi6c sir dung JADENU (xem phAn CANH BAO VA
THAN TRQNG).

BAng li6t k6 c6c phAn ime b6t loi

C6c phin ung b6t loi dugc x6p du6i d6y su dung quy u6c sau: r6t thucrng g4p (> l/10); thucrng g4p
(> 1/100 d6n < l/10); it gap (> l/1.000 d6n < 1/100); hi6m gap (> 1/10.000 dtin < 1/1.000); r6t tri6m
ggp (1 l/10.000); kh6ng.16 (kh6ng thd u6c tinh tir cdc dir li6u hi6n c6). Trong m6i nh6m x6p theo
tdn su6t, c6c ph6n rmg bdt loi duoc trinh bdy theo thri tir mric dQ nghiCm trong giAm dAn.

Bing 5

I
\

I
I
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Riii loSn miu vi hO bpch huytit

Kh6ng r5 Giam toan th6 huytit cAur, gidm ti6u cAur, thi6u m6u nlng th€mr,
giam bach cAu trung tinhr

R6i toSn hQ mi6n dich

Kh6ng 16 Phdn img qu6 m6n (bao g6m phdn ring phAn vQ vd phu mach)r

R6i to4n chuy6n h6a vi dinh du6ng

Kh6ng 16 NhiSm acid chuy6n h6ar rL
R6i lo4n tim thin "-l

it s?p

R5i lo4n hQ thin kinh

Thucrng gflp Nhric dAu

it gap: Ch6ng mflt

R6i loan vO mit
it eap Duc thiry tinh th6, bQnh hodng dii3m

Vi6m ddy thAn kinh thi gi6c

Riii loan tai vi mO dao

Di6c

Riii lo4n hd hdp, nggc vir trung th6t

it g4p: Dau thanh quin

R6i loan ti6u h6a

Thucrng g[p Ti0u chdy, t6o b6n, n6n, bu6n ndn, dau bgng, chucrng bgng, kho ti6u

it g6p, XuAt huy6t ti6u h6a, lo6t d4 ddy (bao gtim ci lo6t da 6), lodt t6 tring,
vi6m d4 ddy

Hitlm gap Vi6m thuc quin

Khdng rd Thung duong ti6u h6ar, vi6m tpy cApr
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Lo Au, r6i loan gi6c ngu

Hi6m gdp:

it g6p:



Riii to4n gan mft
Thucrng g4p Tdng transaminase

it eap Vi€m gan, s6i mdt

Kh6ng 16: Suy ganl

niii lo4n da vi m6 durfi da 0{
Thunng g4p Ban, ngfra

R6i loan sic t6

Hi6m gap: PhAn img thu6c co kdm theo t[ng bach cAu 5i toan vir c6c triQu chimg
todn thdn (DRESS)

Kh6ng 16: H6i chring Stevens-Johnsonl, vi0m mach qu6 m6nl, mdy dayl, ban do
da dangr, rung t6cr, hoai tu bitiu bi nhi6m dQc (TEN)t

R6i to4n thfln vh ti6t niQu

Tdng creatinin mdu

Thucrng g[p: Protein ni6u

it eap R6i lo4n 6ng than (hQi chring Fanconi mic phai), glucose niQu

Kh6ng 16 Suy th4n cipr, vi6m thqn 5ng th4n-m6 kcr, benh s6i thanr, ho4i tri
6ng thanr

Riii to4n toin thin vi tinh trSng t3i ch6 dtng thudc

it g4p: SOt, phu, m6t moi

U, NOVARTIS

I Cac phin img U6t tqi dugc b6o c6o trong kinh nghiQm h4u mii. C6c ph6n ring nay.thu dugc ttr
c6c b6o c6o tu ph6t md kh6ng phii lirc nho cfrng c6 th6 thi6t l6p d6ng tin cfy vC tdn sudt hodc

t,
mdi quan hQ nh6n qud v6i vi6c su dpng sin phAm.

M6 tA c6c phin ring bAt loi chon loc

Soi mdt va r6i loan ducrng mAt c6 li0n quan dd dugc b6o c6o o khoing 2% bQnh nhdn. Tang

transaminase gan duqc bao c6o ld phan ung UAt lqi tr 2% b6nh nhdn. Tdng tiansaminase lcrn hcrn 10

IAn gicri han tr6n cta mric binh thuong, ggi f vi6m gan, ld it gip Q,3%). Trong kinh nghiQm h4u

mdi, suy gan, ddi khi gdy tir vong, dd duoc b6o c6o v6i c6ng thirc. vi6n n6n phdn t6n deferasirox,

dic biet o nhirng bQnh nhdn bi xo gan.tir tru6c (xem phdn CANH BAO VA THAN TlaNg) P1.6
b6o c6o h4u mdi vC nhiSm acid chuy6n h6a. PhAn lcvn nhirng bQnh nh6n ndy bi suy thfln, bQnh 6ng

than (hQi chimg Fanconi) hoflc ti6u chdy, ho{c c6c tinh trang md su -6t cAn bdng acid-base ld mdt

bi6n chung da bi6t (xem phAn CANH BAO VA THAN TRQNG). C6c trucrng hqp vi6m tsy cAp

nghi6m trgng dd dugc quan s6t thdy md kh6ng c6 c6c tinh trang ducrng m{t tu tru6c. C[ng nhu voi
di6u tri bingthudc thai sit kh6c, m6t thinh gi6c tAn s6 cao vir duc. thuy tinh thr5 (cu<rm kh.6,gil fgtn
som) thucrng kh6ng duoc quan s6t thAy o bQnh nhin di6u tri b[ng deferasirox (xem phdn CANH
BAO VA THAN TRQNG).

rhai do tru
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Trong m$t phAn tich t6ng hqp h6i cuu o 2.102 benh nh6n nguoi lcrn vd trd em bi b€nh beta-

thalassemia vd c6 qud tii sat do truy6n m6u dugc di6u tri bf,ng vi6n n6n phdn t6n deferasirox trong 2

nghi$n cuu ng6u nhi6n vd 4 nghiCn cuu nhdn md trong thdi gian d6n 5 ndm, giim dQ.thanh th6i

creatinin trung binh 13,20 o bQnh nhdn ngudi .lcrn (khodng tin cQy 95o/o: -74,40 ddn -72,1%o;

n:935) vd9,9Yo (khoing tin c6y 95Yo: -ll,lYo d€n -8,6Yo;n:\.142) d benh nh6n trd em dd dugc
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quan s6t thAy trong nlm dAu ti6n diAu tri. O 250 benh nh6n duoc theo d6i dr5n 5 ndm, kh6ng quan
s6t th6y giim th€m mric dQ thanh thAi creatinin trung binh.

Nghi0n cliu IAm shng o bdnh nhAn bi h6i chimg thalassaemia kh6ne phu thu6c tru),dn m6u

Trong m6t nghidn cuu I n[m cr nhirng bQnh nhdn bi hQi chimg thalassaemia kh6ng phg thuQc truydn
m6u vd qu6 tdi sit lvi6n ndn phdn t6n o lidiu l0 mg/kg/ngdy), ti6u chdy (9,lYo), ban (9,1%) vd budn
n6n (7 ,3Yo) ld c6c bi6n c6 b6t lqi thucrng gflp nh6t li6n quan d6n thu6c. Cac gi6 tri n6ng dQ creatinin
huy6t thanh vd d0 thanh thii creatinin huy6t thanh b6t thucrng di dugc b6o c6o theo thri tu ld 5,5Yo

vd l,8o/o b6nh nhdn. Tdng transaminase gan l6n hon 2 IAn so v6i ban dAu vd g5p 5 lan gi6i han tr6n
cta mric binh thuong dd duoc b6o crio o l,8o b6nh nhdn.

Nh6m b€nh nhdn tri em

Tr.ong 2 nghi€n cuu ldm sirng, sy tdng truong vd ph6t tri6n sinh duc cria c6c bQnh nhdn tre em dugc
diAu tri bing deferasirox trong thoi gian d6n 5 ndm kh6ng bi 6nh hucrng (xem phAn CANH BAO
VA THAN TRQNG).

Ti6u chiy dugc b6o c6o thucrng g{p hon cr bQnh nhdn tr6 em tir 2-5 tu6i so vdi benh nhdn cao tu6i.

BQnh 6ng th4n chu ytiu dugc b6o c6o d trd em vd thi6u ni0n bi bQnh beta-thalassaemia dugc di€u tri
bing deferasirox. Trong b6o c6o h6u m6i, mQt tj' 16 cao c6c trucrng hqp nhi6m acid chuy6n h6a xiy
ra d trd em trong b6i cdnh hQi chrmg Fanconi.

Vi6m tqy cAp dd duoc b6o c6o, dac biqt ldr o tr6 em vi thi6u ni0n. 01UI

QUA LIEU VA CACH XT, TRi

C6c truong hqp qu6 li€u (gAp 24 ldn li6u dugc kC don trong viri tuAn) dd duoc b6o c6o. Trong m.Qt

trucrng hqp, tinh t.ang nay aa d6n d6n vi6m gan cAn ldm sdng, h6i phuc.sau khi ngtmg thu6c. LiAu

dcrn c6ng thirc vi6n n6n phdn t6n deferasirox 80 mg/kg (tuong img voi li6u 56 mg/kg dang vi6n ndn

bao phim) o bQnh nhAn thalassaemia bi qu6 tii sit dd gity ra budn n6n vir ti6u chdy nhg.

C6c dAu hiQu qu6 1i6u cAp tinh g6m budn n6n, n6n, nhtc dAu vd ti6u chay.

C6 thC di6u tri qu6li6u bing c6ch g6y n6n hodc rua dA ddy vd di6u tri tri€u chimg.

DAC TINH DI'qC LU. C HQC

Nhrim duqc lf: Thu6c thii sat.

Mfl ATC: V03AC03.

Co chii t6c {IQng

Deferasirox ld mOt thu6c th6i sit c6 ho4t tinh ding ducrng u6ng c6 tinh chon loc cao AOi vOi sit ttt.
Phdn tu deferasirox gdm ba nh6nh gin vdo sit u6i 6i lgc cao theo ty lQ 2:1. Deferasirox ldrm tang

cyong bdi titit s6t, ch-t y6u q.,a phan. Deferasirox co 6i luc th6p d6i vdi kEm vir ddng, kh6ng gdy ra

ndng dQ thAp li6n tpc trong huy6t thanh ctra nhirng kim loai nhy.
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Tric dgng duqc lgc hgc

Trong m6t nghi6n cuu v6 chuy6n hoa d6i voi c6n bing sit tr6n nhirng bQnh nhAn nguoi lcrn bi bEnh

thalaisemia vir c6 qu6 tii sit, deferasirox v6i c6c li6u hdng ngdy 10, 20 vi 40 mg/kg (c6ng thric vi6n

nen phdn t6n) dd gey ,u sg bdi ti6t sit thyc trung binh theo thri tg le 0,1 19, 0,329 vd 0,445 mg Fe/kg

th6 trong/ngdy.
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HiQu qui vir tinh an toin lim sing

C6c nghidn cuu vC hiQu qui l6m sdng dd duoc ti6n hdnh v6i vi6n n6n phdn t6n deferasirox

Deferasirox dd duoc nghiCn cuu O 411 bQnh nhdn nguoi lon (> l6 tu6i) vd 292 b€nh nh6n tre em (tir
2 d,€n < 16 tu6i) bi qu6 tdi sit man tfnh do truydn m6u. Trong s6 c6c b6nh nhdn tr6 em, 52 tett 2-5
tu6i. C6c tinh tr4ng c6 ttr tru6c ddi h6i phdi truy€n m6u bao gdm bQnh beta-thalassemia, b€nh hdng
cAu hinh li6m vd c6c bQnh thi6u m6u bAm sinh vd mic phAi kh6c (h6i chung loan sdn tiry, hQi chimg
Diamond Blackfan, thi6u m6u bAt san vd c6c thi6u m6u r6t niem gap kh6c). A-\Jo I

Di6u tri hdng ngiy bang c6ng thric vi6n ndn phdn tiin deferasirox vdi c6c li€u 20 vd30 mg/kg trong
I ndm cho nhirng bQnh nhAn nguoi lcvn vi trd em duoc truydn m6u thudng xuy6n do bQnh beta-
thalassemia dd ddn d6n giam c6c chi sO sit todn phAn trong co th6; n6ng d0 sit trong gan gi6m trung
binh khodng -0,4 mg sit/g gan (trong lugng kh6 khi sinh thi6t) o liAu 20 mglkgvd -89 mg sit/g gan
(trong luqng kh6 khi sinh thi6t) o li6u 30 mg/kg,.vd ndng d6 fenitin huy6t thanh giim trung binh
khodng -36 pgll o li6u 20 mglkgvit -926 ltgll6li6u 30 mg/kg. Khi dung cung nhirng liCu niy tj,sd
giira bdi ti6t sit tr€n thu nh4n sit theo thri tg ld 1,02 (bii5u thi c6n bing sit thuc) vd 1,67 (bi6u thi
lo4i bo sit thirc;. Deferasirox t4o ra d6p rmg tucrng tg o bQnh nhAn bi c6c bQnh thi.5u m6u kh6c c6
qud tdi sit. LiAu dung hirng.ngdy l0 -g7tg 1cO.nS thric vi6n n6n phdn t6n) trong 1 ndm c6 th6 duy tri
n6ng d6 sf,t trong gan vd n6ng dQ ferritin huy6t thanh, vir tao ra c6n bdng sdt thuc sg o nhirng bQnh

nh6n truy6n m6u kh6ng thuong xuydn hoac truydn thay m6u. N6ng dQ ferritin huy6t thanh dugc
d6nh gi6 bing c6ch theo d6i hdng th6ng dd phin 6nh c6c thay d6i ndng dQ sit trong gan, diAu ndy
cho th6y ld c6c xu hucrng cira ferritin huytit thanh c6 th6 ducrc dung dti theo d6i d6p img v6i di6u tri.
Dir li6u l6m.sing con h4n cn} pS b6nh nh6n c6 chric ndng tim binh thuong hic ban dAu) su dpng
MRI cho thdry di6u tri bang.deferasirox l0-30 mg/kg/ngdy (cOng thric vi6n n6n phAn t6n) trong I
ndm cflng co th6 lim gidm n6ng dQ sdt o tim (trung binh MRI T2* tdng tt I 8,3 l€n 23,0 mili gi6y).

PhAn tich chinh cua nghiCn cuu so s6nh then chdt o 586 benh nhAn bf bQnh beta-thalassaemia vd qu6

tdi sit do truydn mdu dd kh6ng cho th6y su kh6ng thua kdm cria vi€n n6n ph6n t6n deferasirox so

voi deferoxamine trong phdn tfch t6ng nh6m bQnh nh6n. Ducrng nhu ld tir ph6n tich hau ki6m (post-

hoc) cua nghiCn cuu ndy, cr phdn nh6m bgnh nh6n c6 ndng dO sit trong gan > 7 mg Fe/g trong lugng
kh6 dugc di6u tri b[ng vi6n ndn phdn t6n deferasirox (20 vi 30 mg/kg) ho{c deferoxamine (35 d6n
> 50,mg/kg), c6c ti6u chuAn kh6ng thua k6m dd d4t du.gc. Tuy nhi6n, o nhirng bQnh nhdn c6 n6ng
d0 sit trong gan < 7 mg Fe/g trong lucr-ng kh6 dugc di6u tri bdng vi€n n6n phdn t6n deferasirox (5
vd l0.mg/kg)-ho4c deferoxamine (20 d6n 35 mg/kg), su khdng thua kem dd kh6ng dugc thitit 16p do

su m6t cdn bang trong li6u dung cira 2 thu6c thii sat. Su m6t cAn bing niry xdy ra boi vi.c6c bQnh

nhin dung deferoxamine duoc ph6p duy tri li6u cua ho trudc nghiCn criu ngay"cd khi li6u d6 cao

hcrn lidu duoc x6c dinh trong dA cucrng nghiCn cuu. 56 bQnh nh6n du6i 6 tu6i dd tham gia vdo

nghiCn cuu then ch6t ndy, 28 trong s6 do dug" dtng vi6n ndn phdn t6n deferasirox.

Duong nhu ld tu c6c nghiCn cuu ti6n ldm sdng vdr l6m shng, vi6n n6n phdn t6n deferasirox c6 thi5 c6

hoat tinh nhu deferoxamine khi su dpng v6i tj'lQ li6u 2:l (tric ld I li€u deferasirox vi6nn6n phdn

t6n bing mQt nua lidu deferoxamine). p5i vOl deferasirox d4ng vi6n ndn bao phim, co th6 xem x6t

t! lQ liCu 3:l (tirc ld I liAu deferasirox d4ng vi€n n6n bao phim b[ng l/3 li6u deferoxamine). Tuy

nhi6n, khuy6n c6o vd li6u luqng ndy d6 kh6ng duoc d6nh gi6 theo thoi gian trong c6c nghiCn cuu

Iim sdng.

Ngodi ra, d b6nh nhAn c6 n6ng dQ sit trong. gan > 7 mgFelgtrong lunng kh0 bi cac bEnh thi6u m6u

hiEm gap kh6c.nhau hoac benh h6ng cAu li6m, vi6n ndn phdn t6n deferasirox o li6u 20 vd 30 mg/kg

dd ldm gi6m n6ng d0 sit trong gan vir ferritin huy€t thanh tuong ducrng nhu d4t ducrc o bdnh nhdn

bi bEnh beta-thalassaemia.

Trong m6t nghidn cuu quan siit 5 ndm, trong d6 267 :rle.ti 2 d}n < 6 tu6i (hic dua vdo nghiCn cuu)

bi nhi6m hemosiderin do truy6n m6u dd dugc di€u tri bing deferasirox, kh6ng c6 su kh6c biQt c6 1f

nghia l6m sdrng ve nO so an todn vi khA ndng dung n4p ctra JADENU o bQnh nh6n tr6 em tt 2 d€n <
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6 tudi so v6i nh6m b6nh nhdn nguoi lcrn vd tre lon tu6i hcrn vi: tdng th6, bao g6m tang creatinin
huy6t thanh > 33yo vd cao ncrn giOi han tr€n cta mfc binh thucrng O > 2 lAn xdt nghiQm li6n ti6p
(3,lyo), vir tdng alanine aminotransferase (ALT) cao hcrn 5 lAn gi6i han tr6n cira mric binh thucrng
(4,3%). C6c bi6n c6 dcrn le tang ALT vi aspartate aminotransferase dd duoc b6o c6o theo thf tu la
20,0yo vd 8,3o/o 6 145 bdnh nhdn dd hodn thhnh nghidn cuu.

Trong m6t nghidn cuu d6nh gi6 dQ an todrn cira vi6n nen bao phim vd vi€n ndn phAn tdn deferasirox,
173 bQnh nh6n nguoi l6n vd tr6 em bl benh thalassemia hoac hQi chimg loan s6n tuy dd duqc dieu
tri trong 24 tudn. H6 so vd an tohn tucrng ducrng AOi vOi vi6n ndn bao phim vd vi6n n6n phAn tan dA

duoc quan s6t thAy.

O nhirng b6nh nhdn bi hQi chimg thalassaemia kh6ng phu thu6c truydn m6u vd qu6 tii sit, di6u tri
bdng viOn ndn phdn t6n deferasirox dd dugc d6nh gi6 trong mQt nghidn criu I n[m, ng6u nhi6n, mt
ddi, c6 AOi ctrung voi gi6 duoc. Nghidn cuu dd so s6nh hi€u qui c'ia2 ph6c d6 vi6n ndn phdn tdn
deferasirox kh6c nhau (li6u khoi dAu ld 5 vd l0 mg/kg/ngdy, 55 bqnh nh6n o m6i nh6m) vd gid duoc
phu hqp (56 benh nhdn). Nghi6n cuu d.a thu nh4n 145 benh nhdn nguoi lon vd 2l bQnh nhAn tr6 em.
Th6ng sO triQu qu6 chinh Id sp thay d6i n6ng dg s,at trong gan (LIC).so v6i ban dAu sau 12 th6ng
di€u tri. MQt trong r*rirng th6ng s6 hiQu qui thri c6p ld su thay d6i n6ng dQ ferritin huy6t thanh tu
hic ban dAu d6n quf thri.tu. O li6u khoi dAu l0 mg/kg/ngdy, vi6n n6n phdn t6n deferasirox dd din
d6n giim c6c chi s6 v6 sdt todrn phdn trong co th€. Trung binh, n6ng d0 s[t trong gal giAm 3,80 mg
Fe/g trong luqng kh6 0 benh nhdn di6u tri bang vi6n n6n phdn t6n deferasirox (li6u khdi dAu l0
mg/kg/ngdy) vi tang 0,38 mg Fe/g trgng.lrqng kh6 o bQnh nh6n dugc di6u tri b[ng gi6.duqc (p <
0,001). Trung binh, n6ng dQ ferritin huy6t thanh grdm 222,0 ltgll (r b6nh nhdn dugc di6u tri bdng

vi6n n6n phdn tan deferasirox (li6u khoi dAu l0 mg/kg/ngiy) vd tdng 1 15 pg/l d benh nhdn dugc

di6u tri bdng gid dugc (p < 0,001).
0-1

I

Eac riNu Dugc DQNG HQC

JADENU dang vi6n n6n bao phim cho th6y sinh khi dpng cao hcrn so voi JADENU c6ng thric vi6n

n6n phdn t5n. Sau khi di6u chinh hdm lugng, c6ng thric dang vi6n n6n bao. phim (hdm luqng 360

mg) tucrng ducrng v6i JADENU vi6n nen phAn t6n (hdml"gnq 509.pq).yC.{i!n tich-du6i.9":"F
cong n6ng dQ trong huy6t tuong theo thoi gian (AUC) trung binh o di6u kiQn khi d6i. N6ng d0 dinh
(C,..) tl;g 30% 1[troang tin cay 9O%: 203% -, 40,0o/i); tuy nhi6n theo phdn tich n6ng dQ/d6p ung

lim sing, kh6ng ph6t hiQn bdng chimg cho thiy c6 hiQu qui c6 ;f nghia l6m sirng cta sg gia tdng

ndy.

H6p thu

Deferasirox (c6ng thric vi0n n6n ph6n t6n) dugc h6p thu sau khi dtng ducrng u6rg v6i thoi gian

trung vi d6n khi d4t dugc n6ng dQ t6i datronghuy6ttucrng (tn,,u*) kho6ng 1,5-4 gio. Sinh khddgng

tuyQi dOi (AUC) cta deferasirox c6ng thuc vi6n n6n phdn t6n khoang 70Yo so v6i m6t li6u ti€m tlnh

m4ch. Sinh kh6 dr'rng cira deferasirox d4ng vi6n ndn bao phim cao hon 36oh so v6i vi6n n6n ph6n

t6n.

Nghi$n cuu Anh huong cua thric an d6n viQc dtng d4ng vi6n n6n bao phim tren $itng ngudi tinh

ng-uyQn khoe manh o CiCu kiQn khi doi vd khi dung voi U-ua an it chAt beo (hdm lugng chit b6o <

16/" calo) ho4c bira [n nhidu chAt b6o (hdm luqng chat b6o > 50% calo) cho th6y AUC vd C.a*

giim nhg sau bira an it chAt b6o (theo thi tU ld,ll%vd 16%). Sau bira [n nhiiiu ch6t b6o, AUC vd

C.ax t6ng (theo thir tW ld 1 8.%o vit.29oh). SU gla tf,ng C6a, d.o tU thay d6i theo d4ng bdo ch6 vd do dnh

hucrng ctra mQt bUa An nhi6u chAt b6o co thrS cO nhi6u ch6t phg gia vd do d6, khuy6n c6o n6n dtng

c6c vGn n6n bao phim hic da ddy r6ng hoflc v6i bira dn nhe.

Phin bd

Deferasirox gin k€t cao vdi protein huytit tucrng (gg%\hAu nhu chi voi albumin huy6t thanh, vd c6
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th6 tich phdn b6 nh6 vdo khodng 14 lit 0 nguoi lcrn.

Chuy6n h6a

Glucuronide h6a ld dunng chuy6n hoa chinh aOi vOi deferasirox, sau d6 bdi tiOt qua mdt. SU khu
li6n hqp c6c glucuronide o ru6t vii t6i hAp thu sau d6 (chu trinh ru6t-gan) c6 th6 xiy ra. Trong m6t
nghiCn cuu tr6n ngucri tinh nguyQn kh6e m4nh, dung cholestyramine sau mQt liAu don deferasirox
dE d6n d6n giim 45Yo ndngd6 deferasirox (AUC).

Deferasirox chu y6u ducrc glucuronide h6a boi UGTIAI vd d muc dg it hcrn boi UGTIA3. SU

chuydn h6a deferasirox duoc xric t6c bdi CYP450 (oxy h6a) ducrng nhu ld nho o nguoi (khoang
8%). Kh6ng c6 sr,r fc chti chuy6n h6a deferasirox b[ng hydroxyurea dd duoc quan s6t in vitro.

Thii trir
Deferasirox vd cdc ch6t chuy6n h6a cta n6 chri y6u duqc bdi titlt qua phdn (84% li€u dtng). Bdi titit
deferasirox vir c6c chAt chuy6n h6a cua thu5c qua th4n rdt it 18olo li6u dung). Thoi gian b6n thdi (trn)
trung binh trong khoing tt 8-16 gio. C6c chAt vdn chuy6n MRP2 (protein 2kh6ng da thu6c) vd
MXR (protein kh6ng mitoxantrone) (BCRP (protein kh6ng ung thu vri)) tham gia vdro sg bii ti6t
deferasirox qua m4t.

Srp tuy6n tinh / khdng tuy6n tfnh

C*u*.vir AUCo-z+ eio cta deferasirox tang gAn tuy6n tinh v6i liiiu dung o trang th6i 6n dfnh. Khi dung
da li6u, n6ng dQ thu6c tdng l€n theo hQ sO tich liry 1,3-2,3.

Crlc tl4c tli6m & bQnh nhin

B€nh nhan lre em

N6ng d0 thu6c todn bQ cv thi6u ni6n (12 dtin < 17 tu6i) vir tr6 em (2 d6n < 12 tu6i) aOi vOi

deferasirox sau khi dung don li€u vd da li6u thAp hon so v6i o bQnh nhin ngudi ldn. O tr6 em du6i 6
tu6i, ndng d0 thu6c thAp hon khodng 50% so v6i nguoi lon. Vi li6u dtng duqc dia,u chinh cho ttmg
b6nh nhdn tre em tuy theo d6p rmg n6n di6u ndy kh6 c6 th6 gdy rac6c hflu qui tr6n l6m sdng.

Gioi r{nh

Php nfr c6 d0 thanh thAi bi6u ki6n cua deferasirox thdrp hcrn mQt c6ch vtra phAi (17,5%) so v6i nam

gioi. Vi li6u dung duqc diCu chinh cho ttmg bQnh nhAn tuy theo d6p ung n6n di6u ndy kh6 c6 th6

gdy ra c6c hAu qui tr6n l6m sdng.

B€nh nhdn cao n6i

Chua co nghiCn cuu vA duqc dQng hoc cira deferasirox tr6n bQnh nh6n cao tu6i (tr 65 tu6i tro 16n).

Suy thQn hoQc suy gan

Chua co nghiCn cuu vi: dugc dQng hgc. cua deferasirox tr6n bQnh nhAn suy th4n. Dugc dQng hgc cua

deferasirox kh6ng bi 6nh hucrng boi n6ng d6 transaminase gan cao d6n 5 l6n gi6i h4n tr6n cria mric

binh thuong.

Trong mQt nghiCn cuu lAm sirng su dpng li6u don vi6n n6n phdn t6n deferasirox 2O.mg/kg, nting dQ

trung binh tang I 6% 6 c6c d6i tugng suy gan nh.e (Child Pugh lo4i A) vd 76% b c6c d6i tuqng suy

gan trung binh (Child Pugh lo4i B) so v6i c6c d6i tugng c6 chuc ning gan binh. thucrng. Cma*.trung

binh cira deferasirox O cac AOi tuqng suy gan nhg ho4cirung binh.tang22o/o. NQrg dQ tdng.g6p 2,8

l6n d I d6i tuqng suy gan ning (Child Pug'h loai C) (xem phAn LIEU DLING VA CACH DLJNG vd

CANH BAO VA THAN TRQNG).

THONG TIN PHI TAU SANG

C6c dir li6u an toirn tidn lAm sirng kh6ng ph6t hiQn nguy ccy d{c bigt ndo d6i v6i nguoi dua tr6n c6c
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nghi€n cuu thucrng quy vC duqc lf an todn, dQc tinh li6u l4p l4i, dQc tinh gen ho4c khA ndng gAy ung
thu. Ph6t hiQn chinh ld dQc tinh ddi vdi th4n vir dpc thriy tinh th6 (cuom kh6). C6c ph6t hiQn tuong
tg dd quan s6t thAy o dQng vat mdi sinh vd dQng v4t chua truong thdnh. DQc tfnh AOi vOi th4n chu
y6u duoc cho ld do sg c4n kiQt sit o d6ng vat kh6ng bf qu6 tti sit tir tru6c.

C6c thu nghiQm vC aQc tinh gen in vitro dm tinh (x6t nghiQm Ames, x6t nghiQm v6 sai l4c nhi6m sic
thd) trong khi deferasirox gdy ra su hinh thdnh vi nh6n in vivo trong triy xuong, md kh6ng phii ld

^igan, o c.huQt c6ng kh6ng dugc nap sdt o li6u ch6t. Kh6ng quan sdt thdy nhirng t6c dung nhu v{y o
chu6t c6ng duoc nap sit tru6c d6. Deferasirox kh6ng gdy ung thu khi dung cho chuQt c6ng trong
mQt nghiCn ctru 2 ndm vd cho chudt nhit di hgp tu chuy6n gen p53+/- trong mQt nghidn cr?u 6
th6ng.

Khi nang gdy dQc aOi vOi sg sinh sin dd duoc d6nh gi6 tr6n chuQt c5ng vd th6. Deferasirox kh6ng
gdy qu6i thai nhtmg ldm tang tAn su6t nhirng thay d6i uC U9 xuong vi chuQt con sinh ra chtft khi
dung li6u cao gAy nhi6m dQc n4ng cho chuQt m9 kh6ng bf qu6 tdi sit. Deferasirox kh6ng gdy circ ttrc
dgng kh6c tr6n khA ndng sinh sdn hodc su sinh sin.

HAN DUNG

36 thdng k6 tir ngiy siin xuAt.

DIEU KIE,N gAO QUAN

Kh6ng bAo quin tr6n 30oC. Tr6nh Am. Giu thu6c trong bao bi g6c

QUY CACU DONG GOr

Jadenu 90mg: HQp 3 vi x l0 vi6n ndn bao phim; HQp 9 vi x l0 vi6n ndn bao phim.

Jadenu 180mg: HQp 3 vi x l0 vi6n n6n bao phim; HQp 9 vi x 10 vi6n n6n bao phim

Jadenu 360mg: HQp 3 vi x l0 vi6n n6n bao phim; HQp 9 vi x 10 vi6n ndn bao phim

TIEU CHUAN THANH PHAM

TCCS.

CO SO SAN XUAT

Co so san xuAt;

Novartis Pharma Stein AG, Schaffhauserstrasse, 4332 S

Co so ddng g6i:

Novartis Pharma Produktions GmbH, Oflinger Strasse 44,79664 Wehr, Dric

ry
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