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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-86263226-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-86263226-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A.  solicita la aprobación de 
nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada JADENU / DEFERASIROX Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS / DEFERASIROX 90 mg,  180 mg y 360 mg; aprobada por Certificado Nº 58.066.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA 
CON FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 
1993) para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados 
firmados digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello:



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A.  propietaria de la Especialidad 
Medicinal denominada JADENU / DEFERASIROX Forma Farmacéutica y Concentración: 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / DEFERASIROX 90 mg,  180 mg y 360 mg; el nuevo proyecto de 
prospecto obrante en el documento IF-2019-100067892-APN-DERM#ANMAT; e información para el 
paciente obrante en el documento IF-2019-100068238-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado 
actualizado N° 58.066, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la 
versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese 
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2019-86263226-APN-DGA#ANMAT
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..90 mg

EL PACIENTE

ierto de Jadenuo 90 mg contiene:

icrocristalina PH 102 29.,1.6 mg; Celulosa microcristalina PH 101 24,45
mg; Povidona K30 3,65 mg; Estearato de magnesio 2,43 mg; Dióxido
; Poloxamero 188 0,16 mg; Opadry azul 5,00 mg.

:::i:r::::lll::::*: 180mg
rocristalina PH 102 58,32 mg; Celulosa microcrisralina PH 101 48,90

I mg; Povidona K30 7,30 mg; Estearato de magnesio 4,86 rng; Dióxido
; Poloxamero 188 0,32 mg; Opadry azul 10,00 mg.

o de Jadenu@ 360 mg conriene:

rocristalina PH 102 1,16,64 ng; Celulosa microcristalina PH 101
45,36 mg; Povidona K30 14,60 mg; Estearato de magnesio 9,72 mg;
I 3,24 mg; Poloxamero 188 0,64 mg; Opadry azul 19,00 mg.

qué se utiliza ?

y mientras utiliza Jadenu@?
adenu@

............360 mg
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ApodeEóo

Lea cuidadosam

Este medicamento ha

Si alguno de los e
secundario no mencio

Co

Si tiene a

todo este prospecto antes de comenzar el tratamiento con este
medicamento.

este prospecto. Puede que deba volver a leerlo.

duda, por favor, pregunte a su médico o farmacéutico.
o prescripto solamente para usted. No lo dé a nadie ni lo urilice para

curar otras enfermedades,

ctos secundarios lo afecta severamente o usted nota algún efecto
do en este selo a su médico o farmacéutico.ros ecto, r favor, di

INFORMACION

JADENU@
DEFERASIROX

Comprimidos recubie
Venta bajo receta

FÓRMULA

Cada comprimido re
Deferasirox..,..
Excipientes: Celulosa
mg; Crospovidona 11,
de silicio coloidal 0,81

Cada comprimido
Deferasirox.....
Excipientes: Celulosa
mg; Crospovidona 22,
de silicio coloidal 1,6

Cada comprimido rec
Deferasirox.....
Excipientes: Celulosa
97,80 mg; Crospovi
Dióxido de silicio col

En este prospecto

¿ Qué es Jadenu@ y par

¿Qué necesita saber a

Forma de administrar
Posibles efectos a

¿ Cómo conservar Ja
Presentaciones

Novartis

u@?
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qué se utiliza?

g y 360 mg comprimidos recubiertos contiene un principio activo
. Deferasirox es an quelante de hieno que se utiliza para eliminar el

idos corporales (también llamada sobrecarga de hierro).

transfusional (exceso de hiuro m pacientes que reciben transfusiones
s)

o tratamiento de la sobrecarga de hierro debida a transfusiones
adolescentes o niños mayores de 2 años de edad.

determinados tipos de anemias, como talasemia, drepanocitosis o
s, pueden necesitar transfusiones sanguíneas reiteradas. Sin embargo,

eas reiteradas pueden provocar una acumulación de hierro en exceso.
contiene hierro y el cuerpo no tiene una manera natural de eliminar

o en las transfusiones sanguíneas.

s no depmdimtes de transfusiones (exceso de hierro etl pacientes que
ones s anguínea s r e gular e s ).
tratamiento de pacientes con sobrecarga de hierro relacionada con sus
pero que no dependen de transfusiones, En este caso, puede utilizarse
lescentes y niños mayores de 10 años. En pacientes con sindromes
tes de transfusiones, es posible que con el tiempo se desarrolle una

ido a la mayor absorción de hierro alimentario en respuesra a recuentos
as. En pacientes talasémicos que no reciben transfusiones sanguíneas

ayores niveles de hierro generalmente a partir de los 10 años de edad.
en exceso puede dañar órganos importantes como el hígado y el

exceso y el riesgo de que provoque daño en los órganos, se utilizan
dos quelantes de hierro.

@)

el hierro en exceso que luego se excreta principalmente en las heces.
ta acerca de cómo funciona Jadenu@ o porqué se le ha recetado este

a su médico.

y mientras utiliza Jadenuo?

s indicaciones que le ha dado el médico. Puede que difieran de la
este prospecto.

ersensible) a deferasirox o a cualquiera,Ee los excipierf,gs{e Jadenu@
cipio de este prospecto. Si piensa q"/pu.a**fqlgqsico,lbonsulte

2
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¿Qué es Jadenu@ y par

¿Qué es Jadenu@l

Jadenuo 90 mg, 180
denominado deferasir

¿Para qué sirue Jadm

o Sobrecarga de bi
sanguíneas regular

Jadenuo se utiliza c
sanguíneas, en adultos
Los pacientes que ti
síndromes mielodisplá
las transfusiones san
Esto se debe a que la
el exceso de hierro reci

. Síndrotnes talasém

Jadenu@ se utiliza com
síndromes talasémi
para tratar adultos,
talasémicos no depen
sobrecarga de hierro
baios de células sangu
regulares, se observan
Con el tiempo, el hi
corazón,
Para reducir el hierro
medicamentos denom

¿Cómo funciona lad

Jadenuo retiene y e
Si usted tiene alguna p
medicamento, pregún

¿Qué necesita saber

Siga cuidadosamente
información contenida

No torne Jadmu@

- Si es alérgico (h

no recibrn trans

Si tiene probl

enumerados al
con su médico.

renales serios.

FOt-to

ET

exceso de hierro de los
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- Si tiene un estad
- Si tiene un rec

Si tal es su caso, no

Advefiencias y precauci

Antes de tomar Jaden

Si algo de lo siguiente
salud antes de tomar J

Si padece de tra
- Si ha tomado

bifosfonatos ora
- Si está toman

medicamentos
- Si tiene un

Informe a su médico
tratamiento con Jaden

- Si vomita sa

Si tiene q
especialmente

- Si detecta un n
- Si manifiesta p

el rostro y la ga
- Si experimenta

ampollas en lab
la gripe y a

- Si experimenta
derecho, color
hígado).

- Si presenta prob

Control del tratam¡m

Se le harán prue
tratamiento. C
contenido de hi
correctamente.
sanguineo de c
sanguíneo de tr
todas estas prue
También usará e
Todos los años d
antes de iniciar J
Si tiene alguna
medicamento, sulte con s u tnédico

clona a recetó eSte

h

)r
I)¡,

r'I'2
eor-r{¡ \.

ayaruado de síndrome mielodisplásico, o cáncer avanzado.
to de plaquetas <50x10e/L.

e Jadenu@ y avise a su médico.

aplica a usted informe a su médico, farmacéutico o profesional de la
u@:

rnos renales o hepáticos.
recrentemeflte o está tomando analgésicos, antiinflamatorios o

(ver " Toma de otros r¡tedicammtos con Jadmua").
o ha tomado recientemente anticoagulantes (ver "Toma de otros
ladmua"¡.

to bajo de plaquetas o glóbulos blancos en el análisis de sangre.

ente si usted tiene alguno de estos síntomas durante el

o si tiene deposiciones negras.
frecuente en pecho o abdomen o dolor abdominal (úlceras),

ués de comer o de tomar Jadenu@.
ble descenso en la cantidad de orina (signo de problema renal).
to intenso (picazón), dificultad para respirar, mareos o hinchazón en

ta principalmente (signos de reacción alérgica severa).
combinación de alguno de los siguientes sínromas: piel roja, rash,
oios o boca, descamación de la piel, fiebre alta, síntomas similares a

S

iento de los nódulos linfáticos (signos de reacción severa en la piel).
combinación de somnolencia, dolor abdominal en el cuadranreá

arillento de la piel y ojos y orina oscura (signos de problemas de

s de visión o audición.

con Jadenu@

s regulares (sangre, orina o resonancia magnética) antes y durante el
ellas se controlará la cantidad de hierro en el cuerpo (nivel de ferritina,

en hígado ylo bazo\ para determinar si Jadenu@ está funcionado
ediante las pruebas también se controlarán la función renal (nivel
tinina, presencia de proteína en la orina) y la función hepática (nivel

nsaminasas, bilirrubina y fosfatasa alcalina). El médico considerará
s al momento de decidir la dosis de Jadenu@ más adecuada para usted.

s pruebas para decidir cuándo debe defar de tomar Jadenu@.
nte el tratamiento se le realizarán pruebas oftalmológicas y auditivas
nu@ como medida preventiva.
gun ta So rc tn fun den (j, o ()rJ LI p ueb Co o cq 6

3
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Los pacientes de más
adultos. Los pacientes
deben ser vigilados m

Personas de edad aua

colaterales que podr

Niños y adolescentes

Jadenuo se puede
vigilará periódica
a ajustar la dosis

Toma de otros medica

Antiácidos (medicam
debe¡án ser tomados

Por favor, avise al m
otros medicamentos, in
Esto incluye:

. Midazolam (usa

. Ciclosporina (

Su médico puede necesi
médico tomará en c
medicamentos para us

Toma de Jadenu@ con a

Jadenu@ se debe tomar
calorías provenientes

a

o

a

a

a

a

a

a

a

O

a

a

Ciertos analgé
Anticonceptivos

Repaglinide (u
Rifampicina (us

Fenitoína y feno

mente
si fue

Teofilina (usado
Busulfán (usado
ósea ).

como artritis re
Simvastatina (u

Bi[osfonatos ora
Anticoagulantes

Ritonavir (usad

Paclitaxel (usad

t.

trl

Lro\

-- :'t
da (a partir de 65 años de edad)

65 años pueden utilizar Jadenu@ en dosis equivalentes a las de los
yores pueden presentar más efectos adversos que los más ióvenes, y
de cerca por su médico, por la posibilidad de aparición de efectos

requerir un aiuste de dosis.

uso de venta sin receta.

2 a 17 años de edad)

strar a los adolescentes y niños mayores de 2 años de edad. El médico
el peso y el crecimiento del paciente durante el tratamiento y procederá

s con Jadenu@

s usados para üatar ardor estomacal) que contienen aluminio no
el mismo horario que Jadenu@.

co o farmacéutico si usted está tomando o ha tomado recientemente

para aliviar la ansiedad y/o dificultad para dormir)
en trasplantes para prevenir el rechazo o pará otras condiciones

atoidea o dermatitis atópica).
da para baiar el colesterol).
ormonales (medicinas para prevenir el embarazo).
s o antiinflamatorios (como aspirina, ibuprofeno, corticoides).
s (usados para tratar la osteoporosis).

usados para prevenir o tratar coágulos sanguíneos).
en el trarámiento de [a diabetes).
en el tratamiento de la tuberculosis).

rbital (usados en el tratamiento de la epilepsia).
en el tratamiento de la infección por HIV).
en el tratamiento del cáncer).

el tratamiento de enfermedades respiratorias, como asma).
mo tratamiento de acondicionamiento previo al trasplante de médula

r analizar en su sangre el nivel de algunos de estos medicamentos. Su
ideración estos análisis al decidir la dosis más adecuada de estos

innefltos ,- bebidas

el estómago vacio o con una comida liviana (menos del 50% de las
grasas), preferentemenre en el mismo frorario cada dfur1

vÉe.rtrr Afla.{lthl U.A.
Farm g€rg¡o lrirlzhn
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El efecto de Jadenu@
Jadenu@ no se debe u
Si usted está embaraza
hablará de los posibles

No se recomienda la I
está en periodo de la

Muieres con posibili
Jadenu@ puede reducir
consiguiente, si usted
embarazada. Debe util

Manejo de uehículos y

Si usted siente mareo

Forma de administrar

Siempre tome Jadenu@
su médico o farmacéu

Jadenu@ es una form
deferasirox; a pesar de

¿Cuánto tomar de Jad

La dosis de Jadenuo
usted necesita y le indi
La dosis diaria usual al

. 14 mg por kil
sangurneas re

o 7 mg por kil
sangulneas regu

Una dosis de inicio
necesidades individual
La dosis diaria máxim

28 rng por kil
sanguíneas re
14 mg por k
sanguíneas re

a

a

de quedar embarazadas
efecto de los anticonceptivos orales y los parches anticonceptivos; por
iza solo uno u otro de estos dos métodos, corre el riesgo de quedarse
r un método ánticonceptivo adicional o cambiar a otro.

lización de máquinas

al tomar Jadenu@, no conduzca vehículos ni utilice herramienus o
mareos hayan desaparecido.

cnu@

ctamente como le ha indicado el médico. Si tiene dudas, consulte con

lación diferente a la de Exiadeo con el mismo ingrediente activo,
to, la dosis cambiará cuando se cambia de Exlade@ a Jadenu@.

@¿

de del peso corporal del paciente. El médico calculará la dosis que
rá cuántos comprimidos debe tomar cada dia
icio del tratamiento es:

os de peso corporal para pacientes que reciben transfusiones

la fertilidad humana es desconocido.
durante el embarazoo salvo en caso estrictamente necesario.

o cree estarlo, avise al médico antes de tomar Jadenu@. El médico le
esgos de tomar .|adenu@ durante el embarazo.

cia durante el tratamiento con Jadenu@. lnforme al médico si usted
cta.

res.

,4'
¡Evartlt Al.gtrrlltr $.A

Farm Somio hirt¡En
Dir dr,{¡uaror Rdgulrorio§

codrec'to! fáqllco M.N. 11521

^eadstado

il

os de peso corporal para pacientes que no reciben transfusiones
fes,

alta o más baja será recomendada por su médico, basándose en las
de su tratamiento.

recomendada es:

ramos de peso corporal para pacientes que reciben transfusiones

mos de peso corporal para pacientes que no reciben transfusiones

5

S

Embarazo y lactancia

máquinas hasta que

I
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¿Cuándo y cómo toma

Usted debe tomar Ja

La toma de Jadenu@ a

comprimidos recubiert

Duración del tratami

Es importante tomar J
ha sido prescripto. Es
médico controlará re
el efecto deseado.

Si tiene alguna pregun

Si usted towa más

Si usted ha tomado
comprimidos recubie
Muéstrele al médico e

médico urgente. Puede
problemas de riñón o

Ante la

Si usted oluidó tomar

Si usted se ha olvida
día. Tome la próx
srgulente para compen

Si usted suspende el tr

No deie de tomar Ja
hierro sobrante no ser

r Una vez al día,
de agua.

. Tome los comp

. Si no puede tra
sobre alimento
inmediatamente

Hospi

{admu@?
i¡@:

s los días, aproximadamente a la misma hora cada día con un poco

idos con el estómago vacío o con una comida liviana en grasas.
r los comprimidos enteros, puede aplastarlos. Luego espolvoree todo
blandos como yogur o puré de manzana. Debe comer todo

No debe guardarse para tener más adelante.

misma hora de la iornada le ayudará a recordar cuándo tomar los
S

con Jadenu@

denu@ todos los días y continuár el tratamiento exactamente como le
tratamiento es de largo plazo y posiblemente dure meses o años. El
rmente su estado de salud para determinar si Jadenuo está surtiendo

acerca de cuánto tiempo debe tomar Jadenu@, hable con su médico.

@ d¿ lo deüdo

comprimidos recubiertos de lo debido o si otra persona toma
de Jadenuo por accidente, consulte a su médico inmediatamente.

envase de los comprimidos. Quizá haya que instaurar un tratamiento
que note efectos como dolor abdominal, diarrea, náuseas y vómitos, y

do que pueden ser graves,

de tna sobredosificación, concurrir al Hospital nás cercAno o
cortunicdrse con los Centros de Toxicología:

d¿ Pediatríd Ricardo Gutién'ez: (011) 4962-6666/2247
A. Posad^s (0 L 4654-6648/46s8 7777tdI I )

danu@

de tomar una dosis, tómela en cuanto se acuerde en el transcurso del
dosis según como estaba previsto, No tome una dosis doble al día
r la dosis omitida.

ta?fiiento con Jadenu@

@, salvo si su médico así lo indica. Si usted suspende el traramiento, el
eliminado de su organismo.

{OYaEta /\}It.r ñi t.á,.
rann Sergio tmirt¡ian

- Dir d€ Arilüoó niogur¡todG
uoorrecb¡ T¿cñbo M.N. 1152í

AOod¿rado

6
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Posibles efectos advers

Como todos los medi
paciente los experimen

DETENGA la admini
hijo experimentan:
Síntomas los cuales p

- Dificultad para
- Hinchazón en
- Picazón severa

Alganos efectos secm

Si usted sufre alguno
inmediato.

- Vómitos con sa
- Frecuente ardor

- Descenso notabl

amarillo de piel
- Pérdida parcial
- Dolor de espal

biliares).

Raros (estos efectos ad
- Reacción severa

en los labios, oi

Fr ecuencia de s conoci da
- Ruptura en el es

Otros efectos aduersos

Otros efectos adversos
por favor informe a su

Muy frecuentes (estos e

Frecumtes (afectan has
- Trastornos gas

flatulencia, es

- Prurito.
- Dolor de cabeza

Poco frecumtes

después de com

Dolor intenso d

grlpe y agran

- Combinación

- Análisis de sa

entos, Jadenu@ puede tener efectos secundarios, aunque no todo

ción de Jadenu@ y busque aluda médica inmediatamente si usted o su

ser signos de reacción alérgica:

Bar.
cara, labios, lengua o garganta.

la piel, con rash o zonas de hinchazón.

os puedm ser grdues

los efectos adversos enumerados a continuáción, avise a su médico de

afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)
o si tiene deposiciones negras.

en pecho, estómago o abdomen, o dolor abdominal especialmente
o de tomar Jadenu@ (signos de úlceras).
de la cantidad de orina (signo de problemas renales).
somnolencia, dolor en región superior derecha del abdomen, color
ojos y orina oscura (signo de problema de hígado).
la visión.

o dolor repentino en el lado derecho del abdomen (signos de cálculos

la parte superior del estómago (pancreatitis)

sos pued.en afectar hasta 1 de cada 10000 pacimtes)
la piel que puede incluir: Rash, enrojecimiento de la piel, ampollas
o boca, descamación de la piel, fiebre alta, síntomas similares a la
to de los nódulos linfáticos.

la frecuencia no puede ser estimada de los datos disponibles
mago o la pared intestinal que puede ser dolorosa y causar náuseas.

bles:

incluyen en la lista de abaio, Si estos efectos adversos se tornan severos
dico, farmacéutico o profesional de la salud.

ctos adu*sos pueden afectar truis de 1. cada 10 pacimtes)
con parámetros renales anormales (incremento de creatinina).

1 de 10 pacimtes)
testinales, como náuseas, vómitos, arrea, dolor /de estómago,

/'

7

ento, indigestión.

FÍTLI()

a')

t-1
.1'
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Análisis de sa

transaminasa ).
Picazón
Proteínas de la

Poco frecumtes (afecta
Si los siguientes efectos

- Mareos.
- Fiebre.
- Visión borrosa.
- Reducción de la
- Dolor de gargan
- Hinchazón de b
- Cambio de colo
- Ansiedad.
- Trastorno del s

- Cansancio.

Fr ecuencia desconocid,
- Pérdida de cabe
- Descenso de las

(trombocitopen
(neutropenia ).

Si nota usted algún efec
al médico, farmacéuti

¿Cómo conservar Ja
Conservar a menos de

Presentaciones
Envases de 30 com

cl paciente

Especialidad Medicinal
@Marca Registrada

Elaborado en: Novartis
Acondicionado en: N

i.M. .4

, para evaluar el estado del hígado, anormales (increment

a ?flenos de 7 cada 100 perconas)
undarios lo afectan a usted gravemente, avise al médico:

pacidad de audición.

zos o Plernas.

no.

fras de células que intervienen en la coagulación de la sangre
), de glóbulos rojos (anemia agravada) y de glóbulos blancos

secundario no mencionado en este prospecto, por favor, comuníquelo
o profesional de la salud.

http

0'C. Proteger de [a humedad.

tener fuera del alcance y la vista de los niños

recubiertos,

Ante cualquier inconveniente con el producto
llenar la ficha que está en la Página Web de la ANMAT:

www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

utorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N' 58.066

Pharma Stein AG - Stein, Suiza.
rtis Pharma Produktions GmbH - Wehr, Alemania. L_l
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JADENU@
DEFERASIROX

Comprimidos recubi
Venta Bajo Receta

FÓRMULA

Cada comprimido

Cada comprimido
Deferasirox,..,.......,..

Deferasirox.,.....,.,....
Excipientes: Celul
mg; Crospovidona I
de silicio coloidal 0,

97,80 mg; Crospovid
Dióxido de silicio col

ACCIÓN TERAPÉ

Agente quelante de

INDICACIONES

Excipientes: Celulosa
mg; Crospovidona 2
de silicio coloidal 1,6

Cada comprimido re
Deferasirox........,.,....
Excipientes: Celulos

Jadenu@ está indica
transfusiones sangu
de edad).

Jadenu@ también está
con síndromes tala

CARACTERÍSTI

Mecanismo de Acci

Deferasirox es un q
un ligando tridenra
promueve la excreci
poca afinidad por me
constantemente redu

Novartis

i.

50
L

bierto de Jadenu@ 90 mg conriene:

45,36 mg; Povidona K30 14,60 mg; Estearato de magnesio 9,72 mg;
| 3,24 mgi Poloxamero 188 0,64 mg; Opadry azul 19,00 mg.

microcristalina PH 102 29,16 mg; Celulosa microcristalina PH 101 24,45
,34 mg; Povidona K30 3,65 mg; Estearato de magnesio 2,43 mg; Dióxido

mg; Poloxamero 188 0,16 mg; Opadry azul 5,00 mg.

ubierto de Jadenu@ 180 mg contiene:
...180 mg

crocristalina PH 102 58,32 mg; Celulosa microcristalina PH 101 48,90
68 mg; Povidona K30 7,30 mg; Estearato de magnesio 4,86 mg; Dióxido

g; Poloxamero 188 0,32 mg; Opadry azul 10,00 mg.

bierto de Jadenu@ 360 mg contiene:

;;;;;;;;;;i;; Pil ;ó;'ii;;;; ;;; ¿;i;ñ; ;;i,;;ii;;'r?? frf
a

CA

o (Código ATC: V03A C03).

para el tratamienro de la sobrecarga crónica de hierro debida a
(hemosiderosis transfusional) en adultos y niños (a partir de los 2 años

dicado para el tratamiento de sobrecarga crónica de hierro en pacientes
os no dependientes de transfusiones en mayores de 10 años de edad,

FARMACOLÓGICAS / PROPIEDADES

te oralmente activo con gran selectivi
que fiia el hierro con gran afinidad en

de hierro, principalmente a través de
s divalentes como el Cn2+ y Zn2+, y no produce concen tracioles séricas
s de dichos merales.

^lovart¡s 
Argcnt¡na $.4

Farm Setsio tmirlzhn
)ir. de Asrr os Regurstolio§

'lodireclo¡ Téc.lir¡, M N, l'1521
AÉOd'"tgrlo

dad por el hierro férrico Fe3*. Es
proporcidn de 2: l). Deferasirox
las heces. Deferasirox presenta

1
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Propiedades farma

Los efectos farmac
a cabo con la formul
y 40 mg por kg por d
y 0,445 mg Fe/Kg de
(0,1 a 0,5 mg por Kg

Electrofisiología car

El efecto de 20 y 40
QT fue evaluado e
placebo-y activo-co
muieres de 18 a 65
intervalo QTc.

Propiedades farma

Jadenuo comprimi
biodisponibilidad e

dispersables. Luego

recubiertos fue un 36

recubiertos a volun
en grasas (contenido
50% de 1as calorías)
baja en grasas (11 o/o

(potencia 360 mg)
respecto al área
condiciones de ayun
(90% IC:20,3%- 40
revelado ninguna ev

Absorción

Deferasirox (form
administración oral
concentración pla
(formulación en com
dosis intravenos¿. La
no ha sido determ

I-ln estudio de e

la Cn,¡* aumentaron (

al cambio en la formu
y, por [o tanto, se

comida liviana.

Distribución
Deferasirox se fiia en
la albúmina y tiene

p',t'r.,, 4
l.rfLlo

)l
amlcas

*¿
micos probados en un estudio de balance metabólico de hierro I

de los comprimidos dispersables mostraron que deferasirox (1,0,20,
\ fue capaz de inducir una excreción media neta de hierro (0,1L9,0,329,
so corporal por día, respectivamente) dentro del rango clínico relevante
r día). La excreción de hierro fue predominantemente fecal.

por Kg por día de deferasirox (comprimidos dispersables) en el intervalo
un estudio de grupo paralelo dosis única, doble-ciego, aleatorizado,

lado (mifloxacina 400 mg), en 182 voluntarios sanos hombres y
os de edad. No se observó en este estudio evidencia de prolongación del

equivalente a Exjade@ comprimidos dispersables (potencia 500 mg) con
bajo la curva de tiempo de concentración plasmática (ABC) en

La concentración plasmática máxima (Cn 
"*) 

fue incrementada un 307"
7o); sin embargo, un análisis de la exposición / respuesta clínica no ha
ncia de efectos clínicamente relevantes de dicho aumento.

clon en comprimidos dispersables) es absorbido luego de la
una media de tiempo (t-l*) de l.,S a 4 horas hasta a.lcanzar la

trcá maxlma. La biodisponibilidad absoluta (ABC) de deferasirox
rimidos dispersables) fue de alrededo r del 70"/" en comparación con una
odisponibilidad absoluta de la formulación de comprimidos recubiertos
da. La biodisponibilidad de deferasirox en Jadenu@ comprimidos
superior que con Exladeo comprimidos dispersables.

ettcás

recubiertos es una formulación potencia ajustada de deferasirox con
da comparada con la formulación de Exfade@ comprimidos

ajuste de potencia, la formulación en comprimidos recubiertos

de los alimentos que implica la administración de los comprimidos
os sanos en condiciones de ayuno y con una comida de bajo contenido

grasas <10olo de las calorías) o alta en grasas (contenido de grasas >
dicó que el ABC y C.¡* disminuyeron levemente después de una comida
167" respectivamente). Después de una comida rica en grasas, el ABC y

un 18% y 29oA, rcspectivamente). Los incremenros en la C.¿* debido
ón y debido al efecto de una comida rica en grasas pueden ser aditivos,

mienda que Jadenu@ deba tomarse con el estómago vacío o con uná

porcentaie (99%) a las proteínas del plasma, casi exclusivamente a
volumen de distribución pequeño, de unos 14 L en los a S.(P

2

üovartis ArgÉnttna
Farm Sergio lrnlrtz¡an
)ir de Asuntos RogutEto.ios

r)od¡roctol lácflicu l¿.N. ,l,l521

ApoOürtdo
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posterior excreción biliar, es la principal vía r¡etabólica de defera
uce uná desconiugación de los glucuronidatos en el intestino y luego uná
enterohepático). La UGTIAI y, en menor medida, la UGT1A3 son las
de la glucuronidación de deferasirox. El metabolismo (oxidativo) de
por la CYP450 parece ser menos importante en los seres humanos (en

urea no inhibe el metabolismo de deferasirox in vitro. Deferasirox
enterohepática. En un estudio en voluntarios sanos, la administración de
una única dosis de deferasirox resultó en una disminución del 45% de
irox (ABC).

bolitos se excretan principalmente en las heces (el 84% de la dosis). La
sirox y sus metabolitos es mínima (el B% de la dosis). La vida media

variar entre 8 y 16 horas.

dad
de deferasirox aumentan de forma directamente proporcional a la dosis
o. Tras la administración repetida, la exposición aumenta con un factor

1,3 y 2,3.

a deferasirox en adolescentes (de entre 12 y 17 años de edad) y niños (de
d) es inferior a la de adultos tras la administración de dosis únicas o

res de 6 años la exposición es un 507o inferior a la de ios adultos. Puesto
I de la dosis se realiza en función de la respuesta del paciente, no cabe
clínicas.

una depuración aparente de deferasirox moderadamente inferior a la de

). Puesto que el aiuste individual de la dosis se realiza en función de la
no cabe esperar consecuencias clínicas.

la farmacocinética de deferasirox en los pacientes de edad ayanzad,a

farmacocinética de deferasirox en los pacientes con insuficiencia renal,

deferasirox en 6 sujetos con insuficiencia hepática leve (Child-Pugh A)
el encontrado en 6 sujetos con función hepática normal, mientras que
ferasirox en 6 sujetos con insuficiencia hepática moderada (Child-Pugh

parado con 6 suietos con función hepática normal. La C.¿" promedio
s con insuficiencia hepática leve a moderada se incrementó ¡n 22oA en

sujetos con función hepática normal. El impacto de la insuficiencia
d-Pugh C) fue evaluado en 1 sólo sujeto. (Ver "POSOLOCfA /

DO DE ADMINISTRACIÓN" . "PRECAUCIONES" v "Al) crAS").
nasas hepáticas de hasta 5 veces may s al límite

farmacocinética de deferasirox,

v\3rE.'N
*o:/'

, uartis Arg€nl¡na S.A
Farn, Sergio lm¡rtzian
,ir oe .1sunb6 iioguletoños

odrredor fécnlco M.N. 1'1521
Apod€radú

Biotuansformación

La glucuronidación,
Probablemente se pr
reabsorción (recicla
enzimas responsabl
deferasirox cataliza
torno al 8%). La hi
presenta recirculaci
colestiramina luego
la exposición a defe

Eliminación
Deferasirox y sus

excreción renal de
de eliminación (tr¡:)

Linealidad o no lin
La C^¡* y el ABCo-z+
en el estado estacion
de acumulación en

Poblaciones especial

Pacientes pediátricos
La exposición genera
entre 2 y 12 años de
repetidas. En los m
que el ajuste individ
esperar consecuencra

Sexo
Las mujeres presen

respuesta del pacien

No se ha estudiado
(mayores de 65 años

No se ha esmdiado I

El ABC promedio d
incrementó 160/" sob
el ABC promedio de
B) aumentó 0n 76Y"
de deferasirox en suj
comparaclotl coll

Los niveles de tran
(LSN) no afectan a

clen

he CAtl se raVC Cpa
oD IS CA NFI CIó I,1

P

J

normal

los varones (un 17,5

(
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Estudios Clínicos

Jadenu@ fue evalua
tratados con Jadenu
comprimidos dispe
cabo con Exiade@

Fueron conducidos e

llevó a cabo un ensa
comparar deferasiro
p-talasemia y hemos
proporción 1:1 para
vez al día o deferoxa
la semana, basado
>14 mg de Fe/g de
deferoxamina con
deferoxamina, aun
protocolo. La LIC f
hepática o por sus

eficacia, fue definida
mg de Fe/g dw, red
o reducción para va
a deferoxamina si el
diferencia en la tasa

En total,.586 pacien
El 51.% de los pa
para deferasirox y 6
y rn 95Y" IC de [-2
por haber sido el lí
especificada en el p
deferoxamina (ver
paclentes con nl
de dosis más altas (

tasas de éxito de de
inferior del 95Yo lC
En pacientes con LI
a 30 mg/Kg/día, se

drv p<0,001, t-test)
deferoxamina (-4,3

de5a30mg/Ksff

rl

n yoluntários sanos. No hay información clínica disponible en paclentes

Jadenu@ contiene el mismo principio activo que Exjade@ (deferasirox)
bles. La siguiente información está basada en estudios clinicos llevados a
primidos dispersables.

ios de eficacia clinica con deferasirox, comprimidos dispersables. Se

clínico abierto, aleatorizado, de Fase III, con comparador activo, para
comprimidos dispersables con Desferal@ (deferoxamina) en pacientes con

sis transfusional. Los pacientes >2 años fueron aleatorizados en una
ibir deferasirox oralmente a dosis iniciales de 5, 10, 20 o 30 mg/Xg una

ina subcutánea a dosis iniciales de 20 a 60 mg/Kg por al menos 5 días a
la concentración hepática de hierro (LIC) basal (2 a 3, >3 a 7, >7 a 14 y
o en seco [dry weight, dw]). Se permitió a los pacientes aleatorizado a
lores de LIC <7 mg de Fe/g dw continuar con su dosis previa de

do la dosis pudiera haber sido más alta que lo especificado en el
medida basalmente y luego de 12 meses de tratamiento por biopsia

tometría biomagnética no invasiva. La tasa de éxito, primer punto de
omo una reducción de la LIC >3 mg de Fe/g dw para valores basales >10
ón de valores basales entre 7 y <1.0 a <7 mg de Fe/g dw, o mantenimienro

basales <7 mg de Fe/g dw. Deferasirox fue definido como no inferior
límite inferior del 95% de intervalo de confianza (a ambos lados) de la

éxito se encontraba por encima de -1,5%..

fueron aleatorizados. Los grupos estaban adecuadamente balanceados.
s erán menores de 16 años. Las tasas globales de éxito freron 52,9Yo

¡'ol.to

,4"/o para deferoxamina, con una diferencia de -13,5% en la tasa de éxito
,6; -5,4). No se alcanzó la no inferioridad en relación con deferoxamina
te inferior del IC de -15%. Ello fue atribuido al desbalance de la dosis

olo a la dosis real en las 2 cohortes de las dosis más bajas de la rama
bla 1). Sin embargo, la no inferioridad fue demostrada en un grupo de
basales de LIC >7 mg de Fe/g dw que fueron aleatorizados a los grupos
is de deferasirox de 20 a 30 mg/I(g y de deferoxamina >35 mg/Kg). Las
sirox y deferoxamina fueron de 58,6 y 58,9 respectivamenre, y el límite

10,2%) se encontraba por encima del umbral de no inferioridad de -15%.
>7 mg de Fe/g dw que fueron tratados con deferasirox a una dosis de 20

bservó una reducción significativa de la LIC basal (-5,3t 8,0 mg de Fe/g
que no fue estadísticamente diferente de los resultados obtenidos con
,8 mg de Fe/g dw, p=0,367). También se observó efecro dosis dependiente
en la relación de excreción-/absorción de hierro con dosis de deferasirox
Tabla 1).

\ovart¡s Argentin¿ S.A
Farm. S€rgio tm¡rtzhn

)ir. de Asunto6 Regutatoric
Uod¡recb. Técñi¡ MN I t52t

Apoderaoo

1
4

en la ferritina sérica
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Tabla 1 Relación de

basal a 1 añ
absorción de hierro y modificación de la ferritina sérica desde el nivel

de tratamiento en el estudio de eficacia primaria.

También se realizó u segundo ensayo clínico, abierto, no comparativo, de Fase II, de eficacia
y seguridad de defer x comprimidos dispersables administrado durante 1 año a pacientes
con anemlas cronl s y hemosiderosis transfusional, que no podían ser tratados con
deferoxamina. Los ntes recibieron 5, 10, 20 o 30 mg/Kg/día de deferasírox según la LIC
hasal. La iinalidad p
con deferasirox. fln

aria fue demostrar una tása de éxito significativamente mayor al 507o
de 184 pacientes fue tratado en este estudio: 85 pacientes con p-

talasemia y 99 con o s anemias congénitas o adquiridas (síndromes mielodisplásico s, n=47;
síndrome de Blackfa -Diamond, n=30; otros, n=22). El 197" de los pacientes era <16 años y
76"4 >65 años. Tre y siete pacientes no habian recibido tratamiento quelante previo. En la
población total, la ta de éxito (50,5%) no fue estadística ni significativamente mayor de 50%.
Esto fue atribuido al de que las dosis de 5 y 10 mg/Kg fueron insuficientes para la tasa
de ingreso de hierro partir de transfusiones de sangre. Sin embargo, en pacientes con una LIC
>7mg de Fe/g dw quienes tanto la LIC basal como la de fin de estudio estaba disponible,
y que recibieron de irox 20 a 30 mg/Kg/dia, la tasa de éxito fue de 58,5% [p=0,022-(50,3-
66,6111y hubo una re ción estadísticamente significativa en valores absolutos en la LIC basal
comparado con la fin de estudio (-5,5t7,4 mg de Fe/g dw p<0,001, t-test). También hubo
un efecto dosis depe iente en la ferritina sérica y en la tasa de excreción de hierro en relación
con el ingreso en la d

Un tercer estudio fue

s de 5 a 30 mg/Kg/día.

onducido en pacientes con drepanocitosis y hemosiderosis transfusional.
El estudio fue un
comparado con defe

se II, abierto, aleatorizado, de seguridad y eficacia de deferasirox
mina, administrado durante 1 año. Los pacientes fueron aleatorizados

a deferasirox a dosis 5, L0,20 o 30 mg/Kg/día, o deferoxamina subcutánea a dosis de 20 a
60 mg/Kg/dia duran 5 días a la semana, según la LIC basal.

ientes fueron incluidos en el estudio: 132 con deferasirox y 63 conlln total de 195 pa
deferoxiamina. El 44
el estudio, el cambio

de los pacientes tenía <16 años y el 91,oA era de raza negra. Al finalizar
io de la LIC en la población de protocolo-1 (PP-1), la cual consistia

en pacrentes con, por menos, una medición de la LIC adicional a la basal,
Fe/g dw para los pa
en los pacientes que

tes que habían recibido deferasirox ( 13) y de -0
bian recibido deferoxamina (n

{ovartis Argent¡na g.A
Farm Sergio lmirtzián
iir. de Asuntos Regulatofio€

'rodiocbr Téc¡i6, M.N 11521

APodersdo

fue de -1,3 mg de

,tr mg-de Fe/g dw--l

Do6is recomendada del
protocolo

(mg/Kg/dis)

Dos¡s prescripta media real
(mg/Kg/dh)

Relac¡ón de excreción/absorción de
h¡erro

Nlvolss de lerr¡t¡na sérica (Ig/L)
Camb¡o med¡o desde la llnea basalt

0s

Deferasirox Deleroxamina Defecsirox
D€ferasimx ir€dia

r DS (n)
Deferoxam¡na

[4edia + DS (n)
Deferasirox

l,4edia r DS {n)

0eleoxamina
[.,ledia r DS (n)

5 20 30 62¿16 33,9i99 0,58 a 0,328 (15) 0,95 r 0,101 (13) +1189 r 700 (15) *211 t 459 (13)

10,2 r 1,2 36,7 a 9,2 0,67 ! 0,365 (68) 0,98 i 0,217 (75) +833 + 817 (73) +32 + 585 (Z)

20 35,50 19,4 ! 1,7 42,4 i 6,6 I ,02 a 0,398 (77) 1 13 i 0,241 (87) -36 r 721 (80) -364 r 614 (89)

>50 28,2 r 3,5 51,615,8 1,67 i 0,716 (108) 1,44 i 0,596 (98)
-1003 + 1428

{101)

.54).

Deferoxamina

10

30 -926 a 1416(115)
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yo aleatorizado de comparación con placebo en el que pa
iesgo bajo o intermedio-l) y sobrecarga transfusional de
deferasirox y 76 recibieron placebo. El cociente de riesgos instantáneos

eventos (SLE: una variable compuesta de muerte, empeoramiento de la
pitalización por insuficiencia cardíaca congestiva, disfunción hepática,

sión a leucemia mieloide aguda, lo que sucediera antes)

ncordó con el de estudios ya realizados en pacientes adultos con SMD.
co fue conducido como parte de un ensayo de Fase [V con deferasirox
bles. El sub-estudio cardíaco fue prospectivo, abierro, de rama única e
pacientes con p-talasemia con sobrecarga severa de hierro con valores de

Ventrículo Izquierdo (FEVI) >56%: 114 pacientes con valores basales
a <20 ms, compatible con siderosis miocárdica (cohorte de tratamiento)
" miocárdica >20 ms, compátible con depósito de hierro cardíaco sin
orte de prevención). En el grupo de tratamiento de cohorte, la dosis

e de 30 mg/I(g/día, con escalamiento hasta un máximo de 40 mg/I(g/día.
ión cohorte, la dosis inicial de deferasirox fue de 20 a 30 mg/Kg/día con
máximo de a0 mg/Kg/día. El objetivo primario del sub-estudio cardíaco
1 año. En el grupo de tratamiento cohorte, T2o (mediana geométrica 

=
ción) aumentó significativamente desde un valor basal de 1 1,2 ms t
,57o, representando una meiora significativa de'l,6Yo (p<0,0001). En el

cohorte, la meioría en T2o fue observada en el69,5oA de los pacientes, y
" en el 14,3ol" de los pacientes. La FEM se mantuvo estable y dentro del
67,4 = 5,77:" a67,lYo t 6,0%o. En el grupo de prevención cohorte, el T2*
ó dentro del rango de normalidad y no cambió desde el valor basal de 32

t 25,17" (+2o/o; p=0,565) indicando que el tratamiento diario con
la sobrecarga cardíaca de hierro en pacientes con p-talasemia con

uerimiento transfusional continuo.

ento de cohorte de un esrudio central de 1 año tuvieron la opción de
nes de 1 año. Por un periodo de 3 años de duración del tratamiento,

estadísticamente significativo (p<0,0001), progresivo y clínicamente
geométrica de T2ocardiaco de la línea basal general, en el sub-grupo de

rdíaca severa, el cual está asociado con un alto riesgo de falla cardíaca
abla 21. Utilizando la proporción de media geométrica, el incremenro de

línea basal en todos los pacientes, 37Y" de incremento desde la línea
T2">5 a <10 ms, y 46%. de incremento desde [a línea basal en el sub-
s. El tratamiento continuo con deferasirox comprimidos dispersables por

red fect te el h ro cardía Co en paclen tes con til ilSCnt taLI o e INen er
ocárdica como se muestra en el número de pacientes que normalizaron
una categoría asociada con un riesgo más bajo de falla cardíaca (Tabla

lovartis Argántlna

6

Se [evó a cabo un e
pacientes con SMD (

cuales 149 recibiero
observado de 0,,64 (

supervivencia libre d
función cardíaca, ho
cirrosis hepática o p

El perfil toxicológico
Un sub-estudio cardí
comprimidos dispers
incluyó 2 cohortes
Fracción de Eyección
de T2* miocárdica >
y 78 pacientes con
significado clínico (

inicial de deferasirox
En el grupo de p
escalamiento hasta u
fue el cambio en 1 2"
c[ coeficiente de
40,5Yo a 1-2.,9 ms =
grupo de tratamien
la cstabilización de T
rango de normalidad
miocárdico permane
ms=25,6o4a32,5
deferasirox puede p
historia de y elevado

Los pacientes en tra
participar en 2 exte
hubo un incremen
relevante en la medi
sobrecarga de hierro
(T2+ 70 a <20 ms) (

T2n fue 437o sobre
basal en el sub-grup
grupo T2" 10 a <20 .

3 años a dosis >30 m
mayor con siderosis
su T2o o meioraron
3).

Farm Sergio lmirtzian
1ir de A$rntos R€gulatonG

.,1.rir€cbr Técoico MN 11521

Apodergdo

|!f

del 95%.: 0,42;0,96\ indica un efecto positivo del deferasirox en la
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ca de T2"- ms en linea basal, el final del año 1,2 3

ano

scgundo año

ición de T2t cardíaco desde la línea base central al final deE2 áño 3

aleatorizado, doble ciego, controládo con placebo para comparar
dispersables y placebo en pacientes con sindromes talasemia no

fusiones y sobrecarga de hierro. En el estudio se inscribieron pacientes
una aleatorización de 2:L:2:1, para recibir deferasirox comprimidos

día o deferasirox 10 mg/Kg/día o e[ placebo correspondiente.

permitieran transfusiones sanguíneas 6 meses antes del inicio del estudio
pacientes con un programa de transfusión regular anticipado durante el

pendencia de transfusión de los pacientes. Se diagnosticó una ferritina
a selección (2 valores consecutivos separados uno del otro al menos 14

Fe/g dw de medidos mediante MRI R2 (resonancia magnética) en la
cientes con síndromes talasemia no dependientes de transfusiones fueron

pacientes con variantes HbS o aquéllos cuya afección clínica permitió

ron 766 pacientes. Los datos demográficos estuvieron bien equilibrados.
subyacente fue p-talasemia intermedia en 95 (57,2%) pacientes y p-

(29,5%) pacientes. El criterio principal de valoración de la eficacia del
ción hepática de hierro (LIC) desde el inicio hasta la semana 52 fue

ficativo a favor de ambos grupos de tratamiento con deferasirox en
ebo (Tabla 4). Además, se observó un

irox a favor de la dosis de 10

lovafis Argent¡na §'A
Farm Sergio lmirlz'lan
)ir de Asunto§ Rogul,torio§

Codreclor Técnico M.N. 11521

APodGrádo

T20 Línea basal
(año 0)

Fin del central
(año 1)

Fin de E1
(año 2l

Fin de E2
(año 3)

General
11,20

(n=10s) 0 0001

12,9 (n=10s)

0 0001

t4,79 (n=95)

<0 0001

1.7,12 (n=68\

T2o >5 a <10 ms 8,15 (n=41) 8,71 (n=35) 10,53 (n=24)

T2o 10 a <20 ms
1,4,62
(n=64) 1,7,39 (n=64) 20,13 (n=60) 22,32 (n=44]l

Línea basal
cardiaca T2+
Sub-grupo

<5 ms

n(%l
5-<10 ms

n (%)

10-<20 ms

n\%l
>20 ms

n(%)
Faltante

i(%l

>5-< 10 ms
N=-39

(100,0) 1, 12,6) L8 (46,21 15 (38,5) I (2,6\

10-<20 ms
N=62

(100,0) 4 (6,5) 40 (64,5) 2 (3,21

N=101

Todos los
pacientes

101

00,0)
1 (1,0) 22 (2r,8\ 41, (40,6) 6 (5,e)

E1=fin de la extensió¡

!.2=fi¡ de la extensión

Tabla 3 Tabla de

Se realizó un es

deferasirox compr
dependientes de tra
>10 años de edad
dispersables 5 m

El hecho de que no
y que se excluyó a I
estudio confirmó la
sérica >300 ¡rgll en
dias) y un LIC > 5
selección. Todos los
admitidos, salvo los
flebotomía.

En total, se aleatoriz
La principal enferm
talasemia HbE en 4
cambio en la con
estadisticamente s

comparaclon con p

Tabla 2 Media

significativo de

7

te

,M

efecto de

Línea basal cardíac

Sub-srupo

719
(n=41)

inea
¡asal

t(%l

39 4 (10,3)

62 16 (25,8)

(
31 (30,7)
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principál de eficacia - Análisis de covarianza de cambio absoluto
hepático (mg Fe/g dw) entre el inicio y la semana 52 (conlunto de

s

lnlclo

evaluables

os cuadrados

51

-1,95

0,500

-2,94; -0,96

-2,33

0,700

-3,89; -0,76

0,001

54

-3,80

0,484

-4,76; -2,85

-4,"t8

o,687

-5,71.; -2,64

<0,001

rova'tis Argonflna

Deferasirox

comprimidos
dispersables

10 mg/Kg/dia
(n=ss)

Placebo
(n=56)

54

0,38

0,486

-0,59;1,34confianza

x - Placebo

os cuadrados

confianza (1)

x 10 mglKg -

mos cuadrados -1,85

o,695

-3,22; -0,48

0,009

confianza

de un modelo ANCOVA para cambio en la LIC enre cl inicio y la semana
o factor y LIC inicial como coyariante.

nza simultáneos bilaterales usando el ajuste de Dunnett.
I con el aiuste de Dunnett que prueba la hipótesis de que la disminución media en
deferasirox que con placebo. Nivcl alfa crítico: 0,025.

bilateral que prueba la hipótesis de que el cambio en la LiC es idéntico en los 2
Nivcl alfa crítico: 0,05.

LIC post-inicial disponible sí no hubo valor de la LIC disponible en la semana 52.

se incluyeron pacientes con valores iniciales y al menos un valor post-inicial de la

ue evidenciaron un claro efecto de respuesta a [a dosis, respaldaron el
imaria. Esto se refleió mediante un mayor porcentaje de pacientes con
LIC de >3 mg Fe/g dw en el grupo de 10 mg/Kg/día de deferasirox en
po de 5 mg/Kg/dia de deferasirox (56,,47o en comparación con 32,7o/o,

s, se informó una reducción de > 30% en la LIC entre el inicio y la
adamente el doble de los pacientes en el grupo de 10 mg/Kg/día de
s dispersables (49,15%l en compáración con el g't de 5 mg/Kg/día

,)
8

Tabla 4. Análisis
concentración de hi
análisis completo)

Los cálculos se obtu

(3) prueba del valor

Para este análisis so
LIC.

Análisis adicionales,
resultado de eficacia
una disminución de
comparación con el
respectivá mente ) . A
semana 52 en apro
deferasirox comp

Media de los mí

Error estándar

95 7o intervalo

f)iferencia de De

Media de los mí

Diferencia de D
Deferasirox 5

Media de los mí

52 con tratamiento
(1)intervalos de

(2) valor dc p unila
la LIC no es mavor

grupos dc deferasir

Se transfirió la últi

(2s,s%).

Cambio respecto

Cantidad de paci

Error estándar

95 7o intervalo

Valor de p (2)

Error estándar

95 o/o intervalo

Valor de p (3)

Farm S€rgio lm¡rtzi€n
-1ir de A3'rntos Reg¡rlatofio§

:úrl ector l6cn|r'a M.N' 
,l1521

¡Poderado

ñ

Deferasirox
comprimidos
dispersables
5 mg/Kg/dia

(n=ss )
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luar la seguridad de los comprimidos recubiertos y los compr
tes adultos y pediátricos con talasemia dependientes de transfusion eso

ico fueron tratados durante 24 semanas. Se observó un perfil de

entre los comprimidos recubiertos y los comprimidos dispersables. Se

a adherencia al tratamiento, mayor satisfacción del paciente y mejor
po de pacientes tratados con los comprimidos recubiertos.

nlca
los estudios convencionales de toxicidad farmacológica, toxicidad tras
icidad y potencial cancerígeno no han revelado riesgos específicos para
rga de hierro. Los hallazgos principales fueron la toxicidad renal y las
o (cataratas). Se observaron hallazgos similares en animales recién
to que los animales no habian recibido una sobrecarga de hierro antes,
dad renal se debe principalmente a la deprivación de hierro.

a, muieres y varones con capacidad de procrear"

CACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN

ansfusional

el tratamiento con Jadenu@ después de transfundir aproximadamente 20
do de eritrocitos (esto es, aproximadamente 100 mUKg) o cuando el
ncia una sobrecarga crónica de hierro (p. ej.: ferritina sérica >1000

mg/Kg) deben calcularse y redondearse al comprimido entero de la
a

ulado debe basarse en la relación entre beneficios clínicos y riesgos del

recubiertos es una formulación con potencia ajustada de deferasirox con
da comparada con la formulación de Exjade@ comprimidos dispersables

rmacocinéticas" ). Para pacientes que están actualmente con terapia
comprimidos dispersables y cambiaran a .]adenu@, la dosis de Jadenu@
or que la dosis de Exjade@, redondeada al comprimido entero de la
na, como se muestra en la Tabla 7.

recomendada de Jadenu@ es de 14 mglKg de peso corporal.
reciben más de 14 ml/Kg/mes de concentrado de eritrocitos

de 4 unidades/mes para un adulto) con objeto de reducir 1a sobrecarga
derarse [a administración de una dosis diaria inicial de 21 mg/Kg.

reciben
enos de

menos de 7 mUKg/mes de concentrado de eritrocitos
2 unidades/mes para un adulto) con objeto

cuerpo, puede considerarse Ia ación He uná]tal vez pueda
diaria inicial de 7 mg/Kg. En que ya estenl

-Í
lov;rtis Argentina S'1

Farm Sergio lrn¡rtzhn
')rr oe Asuntoo Rsgt lslo.ic

;üdrrecúr Técnk¡r M.N. t1521
§'odcaado

En un estudio para
dispersables, L73 pa
síndrome mielodispl
seguridad comparabl
reportó aumento de
palatabilidad en el

Datos de toxicidad
Los datos preclínicos
dosis repetidas, gen
los pacientes con sob
opacidades del cri
nacidos y juveniles. P

se considera que la

Ver "Embarazo, I

Posología

Se recomienda iniciar
unidades de concen
monitoreo clínico
pgll-). Las dosis (en

concentrácron mes

La terapia quelante
en las transfusiones
remover el hierro ac
tratamiento quelante.

Jadenu@ comprimid
biodisponibilidad el
(ver "Propiedades
quelante con Exjade
debe ser el 30% in
concentracron mas

Dosis inicial
La dosis diaria inicial

En pacientes que
(aproximadamenre
de hierro, puede cons

En pacientes que
(aproximadamente
cantidad de hierro
administrarse 1 dos

POSOLOCÍA /

I

recibiendo un

i:a)!¡<)

b6

Sobrecarga de hierro

hierro tiene por cometido eliminar la cantidad de hierro administrado
si fuera necesario, reducir la carga de hierro existente. La decisión de

de mantener la
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tratamiento adecua con deferoxamina tal vez pueda administrarse una dosis inicia
Jadenu@ que es num te un tercio de la dosis de deferoxamina como se muestra en
Tabla 5 yTabla 7 (p.
a la semana, o una

mínimo el riesgo de
Si la ferritina sérica
t¡atamiento (ver "A

la
.: un paciente que recibe 40 mglKgldia de defe¡oxamina durante 5 días
sis equivalente, podría pasar a recibir una dosis diaria inicial de 14

mg/Kg/día de Jadenu

Ajuste de d.osis
Se recomienda con r mensualmente la ferritina sérica y, si es necesario, reaiustar cada 3 o
6 meses la dosis de J
la dosis se pueden lle

u@, según la tendencia que exhiba la ferritina sérica. Los reájustes de

con los objetivos
a cabo por pasos de 3,5 a 7 mg/Kg y deberán personalizarse de acuerdo
uticos y la respuesta de cada paciente (mantenimiento o reducción de

la carga de hierro).
niveles de ferritina

pacientes inadecuadamente controlados con dosis de 21 mg/Kg (p.ef .,

ca persistentemente por encima de 2500 ¡tglL, sin una tendencia
decreciente en el ti ), deben considerarse dosis de hasta 28 mg/Kg. No se recomiendan

, pues no se tienen demasiados antecedentes de administración de

En pacientes que ron los valores deseados de ferritina sérica (habitualmente entre 500
y 1000 ¡rgll), se de considerar disminuir la dosis administrada de Jadenu@ en pasos de 3,5

er los niveles de ferritina sérica dentro del rango deseado y reducir ala 7 mglKg, para man
brequelación (ver "ADVERTENCIAS" Y "PRECAUCIONES").
consistentemente inferior a 500 ¡"rg/L podría ser preciso interrumpir el

NCIAS"). Tal como ocurre con otros tratamientos quelantes de
hierro, el riesgo de t dad de Jadenuo puede verse incrementado cuando se administran dosis
inapropiadamente el das en pacientes con baja sobrecarga de hierro o con niveles de ferritina

elevadas (ver "ADVERTENCIAS").serrca que estan ápe
Las dosis correspon
5.

tes recomendadas para ambas formulaciones se muesüan en la Tabla

Tabla 5. Sobrecarga e hierro transfusional: Dosis recommdada

¡{r¿*3Élr5 ó¡€aa.ü¡¡r ar,rl
Farm Sergio lnirlzhn

Dir. de Asuntoú RoguEtofios
C()drrecbr Técnto M.N 11521

Apodersdo

Exiade@
Comprimidos
dispersables

Jadenu@
Comprimidos

recubiertos
Transfusiones Ferritina sérica

Dosis inicial

Dosis iniciales
alternativas

Después de
20 unidades
(alrededor de

100 mUKg) de
PRBC"

>14 mL/Kg/mes
de PRBC*

(aprox.
>4 unidades/mes

para adulto)

<7 mUKglmes
de PRBC*

(aprox.
<2 unidades/

mesTnrqlfutto)

o

,k

20 mgKgldía 14 mgKgldía

30 nrg/Kg/día 71 mg/K{día

10 mg/Kg/dia 7 mglKg/dia

10

,:oLto

6l

dosis superiores a 28
tales dosis.

>1000 ¡rglL
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o Concentrado de glób roios lPacked Red Bloo.l Cells, PRBC)

" 
* La conversiírn de se explica con más detalle en la Tabla 7

Síndromes talasémi no dependientes de transfusiones

Posolo§a
La terapia de quelac debe iniciarse solo cuando hay evidencia de sobrecarga de hierro
(concentración hepá de hierro liuer iron concentration,, LIC] >5 mg Fe/g peso en seco [dry
Lueight, dwl o ferriti sérica constantemente >800 ¡rg/L). En pacientes sin evaluación de la LIC,
se debe tener precau
en exceso.

n duránte la terapia de quelación para minimizar el riesgo de quelación

recubiertos es una formulación potencia ajustada de deferasirox conJadenu@ comprimi
biodisponibilidad el
(ver " Propiedades

a comparada con la formulación de Exiade@ comprimidos dispersables
cocinéticas"). Para pacientes que están actualmente con terapia

quelante con Exjade@ mprimidos dispersables y van a cambiar a Jadenu@, la dosis de Jadenu@
debe ser el 30% in or que la dosis de Exjade@, redondeada al comprimido entero de la

ena.concentfacron más ce

Dosis inicial
La dosis inicial diaria

Ajuste de la dosis
Se recomienda con
paciente al trata
"ADVERTENCIAS"
aumento de dosis en
o si la ferritina sérica

bien el fármaco. No se recomiendan

omendada de Jadenuo es de 7 mg/Kg de peso corporal.

lar la ferritina sérica todos los meses para determinar la respuesta del
to y reducir al mínimo el riesgo de sobrequelación (ver
"PRECAUCIONES"). Cada 3 a 6 meses de tratamiento, considere un

tos de 3,5 a 7 mgKg si la LIC del paciente
constantemente de >2000 ¡.rgll y no muestra/una

dosi/supe

¡lova¡{!a ArStrertnr 6.4
Farm Sergio hjrtzhn

,lr. dc A8urÍo5 r{ugu¡rtoriG
Codrucb¡ Téqtrco M N_ 11521

Apodéfado

Exiadeo
Comprimidos
dispersables

Jadenu@
Comprimidos

recubiertos

\,1j.+ ¡*

Ferritina séricaTransfusiones

Para los pacientes
bien controlados

con
deferoxamina* o

I-a mitad de la
dosis de

deferoxamina

l]n tercio de la
dosis de

deferoxamina

Pasos para el
ajuste de dosis

(cada3a6meses)

Aumento
Entre 5 y Entre 3.5 y

10 mgflfu/día 7 mgKgldíahasta
hasta 28 mgKgldía

40 mgKgldia
Disminución

Entre 5 y Entre 3.5 y
1,0 mgKgldía 7 mgKg/día

Cuando el obietivo se alcanzó

>2500 pglL

Entre .500 y
I 000 uell

Dosis máxima
Considerar la

interrupción de la
dosis

<500 ¡rg/L

l0 mgKg/día 28 mg/Ksldia

el paciente está tole

11

1J

|:i),_to

dw
v

ya
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-,',t' ',-que no hay experi a con dosis por encima de este nivel en pacientes con sín
talasémicos no depen ntes de transfusiones.
En pacientes en los q no se evaluó la LIC y que tienen una ferritina sérica de <2000 p.glL,la
dosis no debe superar 7 -dKs.
Para pacientes a los se les aumentó la dosis a >7 mgKg, se recomienda una reducción de

cuando la LIC es <7 mg Fe/g dw o la ferritina sérica es <2000 ¡.rgll.

Interrupción del trata iento
nivel satisfactorio de hierro corporal (LIC <3 mg Fe/g dw o ferritina
be interrumpir el tratamiento. No existen datos disponibles sobre el

retratamiento de entes que reacumulan hierro después de haber alcanzado un nivel
satisfactorio de hierr corporal, por lo tanto, no se puede recomendar el retratamiento.

Las dosis correspon tes recomendadas para ambas formulaciones se muestran en la Tabla

Tabla 6. Síndromes ania no d endientes de trans ones: Dosis r ecomendada

*La conccntración de hie
sobrecarga de hierro

en hígado lliuer iron concentÍntiffir LIC] es e) método preferido para determinar la

Sobrecarga de hierro
transfusiones

transfusión y síndromes talasémicos no dependientes de

La información sobre conversión de dosis entre Exjade@ comprimidos dispersables y Jadenuo

Una vez alcanzado u
sérica <300 pg/L) se

comprimidos recubie

Tabla 7. Conuersión

, así como la deferoxamina se muestra en la Tabla 7 a continuación.

l,lova¡tts Argelrtrna o.^
Farm. Serg¡o tm¡ñzhn

5ir. de A&J.ios Regut8torios
l-:od'recto, fécnico M N. .11S21

AÍ,oderado

C

Exlade@
omprimidos
lispersables

Jadenu@
Comprimidos

recubiertos

Concentración
de hierro en

hígado (LIC)"
Ferritina sérica

Dosis inicial I 0 melKe/día 7 mgKgldía >5 mg Fe/g dw >800 ¡rg/LO

Pasos para
ajustar la dosis
(cada 3 a
6 meses)

I

Ent
10 r

I Aumento

{, , Entre 3.5 y

lA«eni^ 7 mgKgdía

I Disminución
pntre 5 y Entre 3.5 y

>7 mg Fe/g dw >2000 pgll

<7 mg Fdg dw <2000 pglL

t)

o

0 mgK{día 7 nglKg/día

i
Dosis maxima 2

0 mg/Kg/día 7 mgKgldía No evaluado y <2000 pgll-

dia0 mg/Ks/día 1.4

Interrupción de
la dosis

<3 mg Fe/g dw <300 pgllo

Reinicio No recomendado

Dosis Deferoxan
Dosis diaria de Exiadeo

Comprimidos dispersables
Dosis diaria de Jadenuo

Comprimidos recubiertos
na*+

10 mg/Kg

20 mg/Kg

30 mg/Kg

5 mg/Kg

10 mg/Kg

15 mg/Kg

3.5 mg/Kg

l7 mdKe

,i 10.5 mglKC

t---1
-,t-

e dosis

12

dosisaTmg/Kgo
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F 4

queta de deferoxamina
encuentran bien controlados en el tratamiento con deferoxamina

inistrar con cautela á pacientes cuyas concentraciones séricas de
el límite superior del intervalo de valores normales para su edad. Se

te cauteloso en pacientes coÍ cleardnce de creatinina inferior a 60
te en pacientes con factores de riesgo adicionales que puedan afectar la

o medicaciones concomitantes, deshidratación o infecciones severas.

anteriormente. Es preciso controlar mensualmente 1a creatinina sérica
y, si es necesario, se procederá a reducir la dosis diaria en 7 mglKg (ver

tl
do en ensayos clínicos en pacientes con insuficiencia hepática, Para
hepática moderada (Child-Pugh B), la dosis inicial debe ser reducida

7". Jadenu@no debe ser utilizado en pacientes con insuficiencia hepática
) (ver "ADVERTENCIAS" y "PRECAUCIONES").
función hepática en todos los pacientes antes del inicio del tratamiento,

el primer mes y mensualmente a partir del segundo mes de tratamiento
t.

posológicas para los pacientes pediátricos son similares a las descritas
ienda controlar mensualmente la ferritina sérica para determinar la

al tratamiento y reducir al mínimo el riesgo de sobrequelación (ver
"PRECAUCIONES"). A la hora de calcular la dosis es necesario rener

temporales de peso de los pacientes pediátricos.

posológicas para los pacientes de edad avanzada son similares a las
. En ensayos clínicos, los pacientes de edad avanzad,a presentaron una
cciones adversas comparado con pacientes más jóvenes y deberían ser

ciales reacciones adversas que pueden requerir un ajuste de dosis.

biertos deben ser ingeridos enteros con agua.
no puedan ingerir los comprimidos enteros de Jadenu@, 1os mismos

y la dosis puede ser administrada mediante ¡spersión c§¡qpl3 sobre

I

Dosis
Dosis diaria de Exlade@ Dosis diaria de Jadenu

ables s recubiertos

20 mg/Kg

25 mg/Kg

30 mg/Kg

35 mg/Kg

14 mgKg
1.7.5 m{Kg
27 mE/I(g

24.5 mgKg
40 28m

40 mg/Kg

50 mg/Kg

60 mg/Kg

Noa lca

No aplica

* No se recomienda en la
o o Para los pacientes que

Poblaciones esPeciale

.f adenu@se deberá a

creatinina sobrepase
deberá ser especialm
mLlmin, particule
función renal, tales
Las recomendacione
similares a las descri
en todos los paciente
"ADVERTENCIAS").

Deferasirox ha sido e

pacientes con insufici
aproximadamente el
severa (Child - Pugh
Es preciso controlar I

cada 2 semanas d
(veT "ADVERTEN

Pacientes pediátricos
Las recomendaciones
anteriormente. Se rec
respuesta del pacien
"ADVERTENCIAS"
en cllenta las variacio

Las recomendaciones
descritas anteriormen
mayor frecuencia de
más controlados por

Método de adminis

Los comprimidos
Para los pacientes q
pueden ser tritura

Pacientes

,roctrtrs A¡g.nItn¿ §.,¡d
Farm. SeIgio hirtz¡án

- 
Dir de Aauntou *e{Jurarof¡o§

,oor€clor Técnf_lr it.N t152t
ADooc.¿ñr,

lo

posológicas iniciales para los pacientes con insuficiencia renal son
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r:!)!-k)

l.l.M

() yogur o puré de maÍzana. La dosis debe ser inmedia

, y no se debe almacenar para uso futuro.

vacío o con una comida liviana (ver "Propiedades farmacocinéticas" ).

NES

cado en pacientes con:

atinina inferior a 60 ml/min.

s (PS) 3/4.

ielodisplasias de alto riesgo y/o con otras enfermedades malignas
no hematológicas en los que no se espera obtener beneficio de la
a la rápida progresión de la enfermedad.

adas

uetas < 50x10e/L.

d conocida a deferasirox o a cualquier componente de Jadenu@.

otros tratamientos quelantes de hierro ya que no se han establecido

el hierro acumulado debe ser tomada en cada individuo basada en los
dos y los riesgos de la quelación (ver "POSOLOCí,q t OOSIflC.qClÓN
crÓN").

trando se administra a individuos de edad avanzada debido a una mayor
s adversas.

renal
do solo en pacientes con niveles basales de creatinina sérica dentro

ropiado para la edad.

icos, se han observado incrementos de la creatinina sérica de >33ol" en

, algunas veces por encima del limite superior del intervalo normal,
. Estos fueron dependientes de la dosis. Alrededor de dos tercios de los

aumento de la creatinina sérica regresaron por debajo del nivel del
s. En el tercio restante el aumento de creatinina sérica no siempre
ión o interrupción de la dosis. En algunos casos se ha observado solo

los valores de creatinina sérica tras la reducción de la dosis. Se han
uficiencia renal aguda después de la comercialización de deferasirox (ver

"). En algunos casos pos-autorización, el deterioro de la función
uficiencia renal, necesitando diálisis temporal o permanentemente.

tos de creatinina sérica no han sido aclaradas. Por 1o tanto, se deberá
al control de la creatinina sérica en pacientes que están recibiendo

te con medicamentos depresores de la función renal y er¡pacientes que
altas deferasirox y/o bajas tasas de tranlfusión (<7 hlKflgres de

o <2 unidades/mes para un adulto). Aun§ue en los estudiosfín

\ovart¡s Argen$na Éi.A
Farm Sergio lnirtziÉn

Dir de Asunlo8 Ítogqlato¡fiB
Cod¡r€Glo' Técnrco M,N. 11521

Apo&[Edo

alimentos blandos
completamente cons

Jadenuo se debe tom
tomárse con el estóma

CONTRAINDICACI

.f adenu@ está contrain

r Performance S

. Pacientes con
hematológicas
quelación debi

o Recuento de p

o Hipersensibili

r Combinación

ADVERTENCIAS
La decisión de remo
beneficios clínicos es

-MODODEADMIM
Se debe ser cauteloso
frecuencia de reaccio

Deterioro de la funci
Deferasirox se ha es

del intervalo normal

Durante los estudios
>2 ocasiones consecu
e¡ w 36%o de pacien
pacrentes que presen
33% sin ajuste de d
respondió a una red
una estabilización
notificado casos de in
"REACCIONES AD
renal ha conducido a

Las causas de estos a
prestar especial ate
tratamiento concomi
están recibiendo do
concentrado de hema

la seguridad

. Clearance de

o Neoplasias a

14

lCOS

1 vez al día, preferentemente en el mismo horario cada día, y deben

fstas combinaciones (ver PRECA UCIONE S, Intuacciones)

I
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no se ha observado un
de deferasirox compr
aumento de riesgo
comprimido recubie

Se recomienda realiza
el tratamiento. La c
Cockcroft-Gault o M
cistatina C plasmáti
primer mes después
cambio de formulaci
preexistente y los que
pueden presentar un
vómitos se debe pres

Tras la comercializaci
con deferasirox. La
(síndrome de Fanconi
una complicación con
clínicamente en estas
considerar en pacien

Tras la comercializ-aci
cl Sindrorne de Fanco
encefalopatía hiperam
Se recomienda que en
y que esten en trata
midan los niveles de

anormales en marca

Las recomendaciones

FOL!r)

tl..!r.

-t,

umento de las reacciones adversas renales después del escalado de
idos dispersables por encima de 30 mgiKg, no puede excluirse un
reacciones adversas renales con dosis superiores a 21 mg/Kg del

con película.

una determinación de la creátinina sérica por duplicado antes de iniciar
sérica, el aclaramiento de creatinina (estimado con la fórmula

deberán controlarse antes del tratamiento, cada semana durante el
inicio o de una modificación del tratamiento con Jadenu@ (incluido el

), y posteriormente cada mes. Los pacientes con insuficiencia renal
recibiendo tratamiento con fármacos depresores de la función renal

ayor riesgo de complicaciones. En pacientes que presenten diarrea o
especial atención en mantener una hidratación adecuada.

n, se han notificado casos de acidosis metabólica durante el tratamiento
yoría de estos pacientes tenían insuficiencia renal, tubulopatía renal
o diarrea, o enfermedades en las cuales el desequilibrio ácido-base es

da. El equilibrio ácido-base se debe monitorizar según esté indicado
poblaciones. La interrupción del tratamiento con Jadenuo se debe
que desarrollen acidosis metabólica.

se han notificado casos de formas de tubolopatía renal grave (como
)e insuficiencia renal con alteración de la consciencia asociados a una

ca en pacientes tratados con deferasirox, principalmente en niños.
pacientes que desarrollen cambios inexplicables en su estado mental

to con Jadenu@ se considere una encefalopatía hiperamoniémica y se

onlaco.

ducción de dosis o interrupción del tratamiento si aparecen valores
s de la función tubular renal o si está indicado clínicamenre.

ara el monitoreo de la función renal se resumen en la Tabla B.

:'l
/

{onants Ñgcuttuu 5.tl
Farn, :iergio lmlrtzian
li( de Asunto§ R€0ulltofi(ts

aj(¡dircab, TÓ,cnict M,N t152l
ADodErsdo

'15

en adultos y con la fórmula Schu'artz en niños) y/o los niveles de

Debe considerarse la

I
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Clearance de cteatinin aCreatinina sérica

Antes de iniciar [a tera y/o Una uez (7x)Dos ueces (2x)

Contraindicación <60 mUmin

Control

- Primer mes al inicio
tratamiento o cambio
dosis (incluido el cam
de formulación)

-Después

Semanal Semanal

Mensual Mensual

-v

Reducción de la dos
mg/Kg/ day (Jadenu@

Si los siguientes pará
a otras causas:

Paciente adulto

Paciente pediátrico

diaria de lO mglKgláay (Exjade@ comprimidos dispersables), y de 7
omprimidos recubiertos), respectivamente

s renales se observan en dos visitas consecutivas y no se pueden atribuir

> 337" por encima de la
media de pre-tratamiento

> LSN oopara la edad

<LIN*

<LIN+y/o

v

Disminuye
(<90 ml/min)

Permanece >33o/" por
encima de la media del pre-
tratámiento

y/o
<LINO

, interrupción del tratamiento, si:

Disminuye
(<90 ml/min)

ento en función de las circunstancias clínicas individuales.
rar reducir la dosis o interrumpir el tratamiento si aparecen
les de la función renal tubular y/o si está clínicamente indicado:

s se deben realizar antes del tratamiento y después, mensualmente).

no diabéticos y bajos niveles de potasio, fosfato, magnesio o uratos en

tia renal, principalmente en niños y adolescentes con p-talasemia

tes al urólogo y se debe considerar realizar exploraciones
les (como biopsia renal) si, a pesar de la reducción de Ia dosis e

dades en los niveles de la función renal (p.ej. gtroteinuria, S,índrome de
' \----'\

siendo elevada y

al

uria (controlado según necesidad)

to, apareciese que:

oLIN: límite inferior
" 
* LSNr límite superi

Debe iniciarse el trata
También se debe consi
anormalidades en los
r Proteinuria (los ensa
o Clucosuria en pacie
suero, fosfaturia, ami
Se ha notificado tubul
tratados con Jadenu@.

Se debe remitir a los p
complementarias adici
interrupción del trata
¡ La creatinina sérica
o Continúa las ano
Fanconi)

Tabla 8: Recomenda es ra el monitoreo de la nción renal

16

I

1\

4

lel
de
>io

Disminuye
(<90 mVmin)

Tras la reducción de d

Adultos y pediátricos

normal

',fuir, ar.tis Argenttoa 5;/r.
Famr se*¡o 1**nn

^ 
.)ir de.rsuntos RegulAtori(a

';Lrotrect¡r lécnico M,N, llSzt

^Po(¡rdo
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Pnteba Frecuencia

Creatinina sérica Por duplicado antes de iniciar el

Semanalmente durante el primer mes del
tratamiento o después de una modificación
de la dosis (incluido el cambio de
formulación).

Mensualmente des ues,

trata11 ento.

Proteinuria intetmit
1.8,6 'A de los pacien
tratados con defero
hierro transfusional,
orina/creatinia cayó
proteinuria. El mecani

Deterioro de la funció
Jadenu@ no está reco
.POSOLOGÍA / DOSI
inicial en pacientes co
DOSIFICACIÓN - MO
leve (Child -Pugh A) o
hepática.
Se han observado au
deferasirox. Tras la c
de los cuales tuvieron
en niños, se pueden d
de una errcefa lopatítr
cambios inexplicables
una encefalopatía hi
para mantener una hi
provoquen una pérdi
enfermedad aguda.
pacientes con enferme
se puede excluir que
.REACCIONES AD
Se recomienda con
iniciar el tratamiento,
observa un incremen
atribuible a otras cau
causa de las anomalía
puede considerarse la
baja y continuándose

Tabla 9 Resumen de

(proteína en orina/relación de creatinina >0,6 mg/m
tratados con deferasirox en comparación con 7,2 To

en el estudio 1. En estudios clínicos en pacientes con sobrecarga de
sirox fue retenido temporalmente hasta que la relación proteína en
debaio de 0,6 mgimg. Se recomienda un control mensual de
y el significado clinico de la proteinuria son inciertos.

r
o

hepática
dado en pacientes con insuficiencia hepática (Child Pugh C) (ver
CIÓN - MoDo DE ADMINISTRACIÓN"). Se debe reducir la dosis

insuficiencia hepática moderada (Child- Pugh B) (ver "POSOLOGÍA /
DE ADMINISTRACIÓN"). Los pacientes con insuficiencia hepática

oderada (Child- Pugh B) pueden estar en mayor riesgo de toxicidad

entos en las pruebas de función hepática en pacientes trarados con
ercialización, se han notificado casos de insuficiencia hepática, algunos

desenlace mortal. En pacientes tratados con deferasirox, en particular
formas graves asociadas a alteraciones de la consciencia en el contexto
peramoniémica. Se recomienda que en los pacientes que desarrollen
su estado mental y que estén en tratamiento con Jadenu@ se considere

oniémica se midan los niveles de amoniaco. Se debe tener cuidado
tación adecuada en pacientes que experimenten acontecimienros que
de volumen (como diarrea o vómitos), en particular en niños con

mayoría de las notificaciones de insuficiencia hepática provenían de
des significativas, incluyendo cirrosis hepática previa. Sin embargo, no

sirox tenga un papel como factor contribuyente o agravante (ver
RSAS").

las transaminasas séricas, bilirrubina y fosfatasa alcalina antes de
da 2 semanas durante el primer mes y posteriormente cada mes. Si se

persistente y progresivo de los niveles de transaminasas séricas no
, debe interrumpirse el tratamiento con Jadenuo. Una vez aclarada la

en las pruebas de función hepática o tras la normalización de los niveles,
udación del tratamiento con precaución, iniciándose a una dosis más

n un escalado gradual de dosis.

recomendaciones de evaluaciones de s ad

{ovarti§ -.\rget¡trr¡É a/A
Farm Serg¡o lm¡rtzian

)ir. de Ásuntos Regulaio.iG
aodirr€bl facnlc,: M.N. 1152t

AtDdcr6do
17
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Frecumcia

Aclaramiento de creati
plasmática

na y/o cistatina C Antes del tratamiento.

Semanalmente durante el primer mes de
tratamiento o tras la modificación de dosis
(incluido el cambio de formulación).

Mensualmente des ues.

Proteinuria
Antes del fratamiento.

Mensualmente ues.

Otros marcadores de la
renal (como glucosuria
bajos niveles séricos de
magnesio o urato, fosfa
aminoaciduria

ión tubular
no diabéticos y
asio, fosfato,
.4,

Según sea necesario

Transaminasas, bilirru
alcalina séricas

a y fosfatasa
Antes del tratamiento.
Cada 2 semanas durante el primer mes del
tratamiento.

Mensualmente des ues.

Pruebas auditivas y oft ológicas
Antes del rratamiento.

Anualmente des ues.

Peso corporal, altura y rrollo sexual
Antes del tratamiento.

atncos,Anualmente en clentes

Desórdenes hematol

Tras la comercializaci
de ensayos clínicos)
pacientes padecían
insuficiencia medular (

entre estos episodios y
de tales trastornos h
interrupción de la a
desconocida. Se pu

Desórdenes gastrointe

Puede ocurrir irritaci
ulceración y hemorra
adolescentes recibien
gastrointestinal fatal,
hematológicas avanza
en algunos pacientes.
signos y síntomas de

Jadenu@; se debe
un evento gastroln
gastrointestinal (inclu

I rl.lá
f¡-J¡,to

1b

5

del producto, se han recibido notificaciones (espontáneas o en el marco
citopeniá en pacientes tratados con deferasirox, La mayoría de esos

os hemáticos preexistentes que se asocian con frecuencia a una
'REACCIONES ADVERSAS"). No está claro que exista una relación

tratamiento con deferasirox. Conforme al tratamien¡o clínico habitual
ticos, se controlará regularmente el hemograma. Se considerará la

ación de Jadenu@ en pacientes que presenten citopenias de causa
plantear la reanudación del tratamiento con Jadenu@ cuando se haya

la citopenia.

ales

gastrointestinel durante el tratamiento con Jadenu@. Se ha reportado
en tubo digestivo superior en pacienres adultos y también en niños y

deferasirox. Raramente ha habido reportes de hemorragia
especialmente en pacientes de edad ava¡zada con neoplasias
s y/o recuentos plaquetarios bajos. Se ha observado úlceras múltiples
anto el médico como el paciente deben estar alertas para identificar
lceración y hemorragia gastrointestinal durante el tratamiento con
r evaluaciones adicionales y tratamiento a la brevedad si se sospecha

adverso. Se han reportado úlceras compli perforación
do evolución fatal).

cadas con
\--..' I

_n
18

"*^u*tt-a.uara,oa o.^., !¡.rr. ijerg¡o lmirtzbn

d'''#ffi;:,:'ma,

determinado la causa

hteba
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r¡. ¡{ 4

en pacientes medicados con Jadenu@ y con drogas con
AINEs, corticoides, bifosfonatos, en pacientes anticoagu

ientes con recuentos plaquetarios <50 x109/L.
o

ibilidad

registrado reacciones de hipersensibilidad graves (como anafilaxia y
mayoría de los casos comenzaron en el primer mes de tratamiento (ver
AS"), en pacientes tratados con deferasirox. Si las reacciones fueran
umpir la administración de Jadenu@ y se deberán realizar las

reacciones previas de hipersensibilidad a deferasirox debido al riesgo

cciones Adversas Cutáneas Severas (RACSs), incluyendo el Síndrome

), la Necrólisis Tóxica Epidérmica (NTE) y la reacción a la droga con
sistémicos (DRESS, del inglés Drug Reaction Eosinophilia Systernic
ueden ser peligrosas para la vida o resultar fatales.

informados acerca de los signos y síntomas de las reacciones cutáneas
ctamente monitoreados. Si se sospecha alguna RACSs Jadenu@ debe ser

tamente y no se debe volver a administrar.

s aislados de eritema multiforme durante el tratamiento con Jadenu@.

con Jadenu@ pueden aparecer exantemas, Si son de una intensidad entre
continuar el tratamiento con Jadenu@sin proceder a reajustes de [a

temas a menudo desaparecen de forma espontánea. En el caso de que
bliguen a una interrupción del tratamiento, se puede reanudar la

u@ una vez que los exantemas hayan cedido, pero a una dosis inferior,
de forma gradual.

visuales

stornos auditivos (deterioro de la audición) y oculares (opacidades del
to con deferasirox (ver "REACCIONES ADVERSAS"). Se recomienda

vas y oftalmológicas (incluido examen de fondo de ojo) antes del inicio
enu@ y, luego, a intervalos regulares (cada 1,2 meses). Si se observan
rarse reducir la dosis o suspender la administración.

tratamientos quelantes de hierro, el riesgo de toxicidad por Jadenu@
altas dosis son administradas inapropiadamente en pacientes con baja

ferritina sérica apenas elevada. Se recomienda el control mensual de la
aluar la respuesta terapéutica del paciente y evitar la sobrequelación. En
ento con dosis altas y cuando las concentraciones de ferritina sérica se

deseadas, se recomienda una monitorización más estrecha de dichas
s funciones renal y hepática, Se debe considerar la reducción de dosis
aclon PC) C)LoG A ADMIN ISTRA óNS I IC

CO
I

dlprlm ddos p\t6á6iA no traeIS

crecimiento en los niños con un segui

19

mrcnto 5 anos 9F ensayos
_/- I

.tóvertii Afgontln n g,A
Farm Sérgio lmirtzian

Dir de Aauntos Regutatodoe
Codi.ocior Técnico M.N. 11521

Apoder¡dc

Se debe ser cautelo
ulcerogénico, tales
" Interacciones" I y en

Reacciones de hipers

Ocasionalmente se ha
angioedema), que en
"REACCIONES ADVE
graves, se deberá in
intervenciones rnédica
que han experimenta
de shock anafiláctico.

de Stevens-Johnson (
eosinofilia y síntoma
Syndrome),las cuales

Los pacientes deben
severas v deben ser es

discontinuado inm

Se han informado ca

Durante el tratamien
leve y moderada se

dosis, ya que los exa
sean más graves y
administración de Ja
para luego aumentarl

Trastornos auditivos

Se han comunicado
cristalino) con el tra
efectuar pruebas audi
del tratamiento con
anomalías, debe cons

Otras consideracione

Como ocurre con o
puede aumentar cua
carga de hierro o

los períodos de trata
aproximen a las
concentraciones y de
para evitar la sobreq

La administración
aparejado un retraso

S

1+

apropiadas. Jadenu@ no debe ser administrado nuevamente a pacientes

Desórdenes de la piel

Han sido reportadas

ferritina sérica para

(ver "

deferasirox con [a formulación en
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r.

ü

, como medida de precaución general, se deben vigilar el peso co
a intervalos regulares (cada 12 meses) en los pacientes pediátricos.

para conducir vehículos y ut¡lizar maquinaria

efectos de Jadenu@ sobre la capacidad de conducir vehículos y utilizar
que experimenten el poco frecuente efecto adverso del mareo deben

de conducir o utilizar máquinas.

guridad de deferasirox en combinación con otros quelantes de hierro.
binarse con otros tratamientos quelantes de hierro.

inuir la exposición sistémica de Jadmu@
voluntarios sanos, la administración concomitante de deferasirox (una

, formulación en comprimidos dispersables) y rifampicina (potente
ronosiltransferasa -UGT-) a dosis repetidas de 600 mgldía, resultó en
(907" lC: 37-SL%\ de la exposición a deferasirox. Por lo tanto, el uso
@ y potentes inductores de UGT (rifampicina, fenitoína, fenobarbital,
r en una disminución de la eficacia de .fadenuo. En caso de uso

@ y un poderoso inductor de UGT,, deberá considerarse incrementar la
en la respuesta clínica a1 tratamiento.

mprimidos recubiertos fue moderadamente incrementada (en on 29"/")
do con alimentos ricos en contenido graso. Jadenu@ deberá ser
estómago vacío o con alimentación liviana (Y er " Propiedades

ffi y otros agentes que son metabolizados por el CyP3 A4
on voluntarios sanos, la administración concomitante de deferasirox
les y midazolam (un sustrato del CYP3A4) resultó en una reducción del

midazolam (90% IC: 8%-26%). Este efecto puede ser más intenso en
onsecuencia, se debe ser cuidadoso (riesgo de reducción de la eficacia)

dministrado con sustancias metabolizadas por el CYP3A4 (ciclosporina,
tivos hormonales).

ide y otros dgentes que son metabolizados por el CYP2C9

on voluntarios sanos, la administración concomitante de deferasirox
de 30 mg/Kg, formulación en comprimidos dispersables) y una única
glinide, un sustreto del CYP2CS, resultó en un aumento del ABC para
* de l3'1.Y" (90% lC: 103-164%l y de 62Y" (90'/. lC: 42-84%),

do se utiliza concomitantemente deferasirox y repaglinide, se debe
te los niveles de glucemia. No puede excluirse la interacción de

stretos de CYP2C8, como paclitaxe[.

5

,

{ovrrtlt Af góñüna g.¡&.
Farm Se¡gio tmirtz¡an

5ir de A&lntos Regutatorios
Codirector Técnico M.N .t 1S2l

Apoderado

clínicos. De todos mo
y el aumento de estatu

Efectos sobre la capaci

No se han estudiado I

máquinas. Los pacien
ejercer cautela a la

PRECAUCIONES

No se ha establecido la
Por 1o tanto, no del¡e

Agentes que pueden d
En un estudio hecho

inductor de UDP-gluc
una reducción del 44
concomitante de Jad
ritonavir) puede resu
concomitante de Ja
dosis de Jadenu@, basa

Interucción con las co

l,a Cn,¡* de deferasirox

administrado con el

farmacocinéticas" \.

Interacción con mida

En un estudio hecho
comprimidos dispersa
1.7'A de la exposición
el contexto clínico. En
cuando deferasirox es

slnyastatlna, antlcon

Interacción con repa

En un estudio hecho
(dosis diarias repeti
dosis de 0,5 mg de re
repaglinide y de la
respectivamente. Cua
controlar cuidadosa
deferasirox con otros

Interacciones

cuando fue

20

dosis única de 30
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Int er a cci ón con t e ofili
En un estudio hecho
(dosis repetida de 30
del CYP1A2 (dosis

del ABC para teofilin
incremento de la C
concomitantemente dc
de teofilina y la posi
deferasirox y otros su

Interacción con busul

Basándose en repo
busulfán resultí¡ en un
aproximadamente de
debe tener precaució
concentraciones plas

Otros
No se han observado

No se ha estudiado fo
dosis de vitamina C
Las características de
en los ensayos clíni
(deferoxamina, deferi
(según corresponda).

No se ha estudiado
que contengan alum
que por el hierro, de
aluminio.
La administración
como AINF.s, cortic
anticoagulante pue
"AD\T,RTENCIAS"}.

Embarazo, lactancia,

Embarazo
Resumm de los ries

No se dispone de da
estudios realizados en
para la progenitora (

los seres humanos.
Como medida de pr
en caso estrrctam€nte
Datos
Datos m animales
El potencial de toxici

t.

l1

tl . ,14

Í:1t

y ofios agmtes que sofl metabolizados por el CYP1A2

n volunterios sanos, la administración concomitante de deferasirox
día, formulación en comprimidos dispersables) y teofilina, sustráto

de 120 mg) resultó en un incremento del84"k (90%: IC 73% a 9 5"/")
La C^¡* a dosis única no fue afectada, pero se espera que ocurra un
* para teofilina con la dosificación crónica. Cuando se utiliza

erasirox v teofilina debe considerarse el monitoreo de la concentración
reducción de la dosis de la misma. Es posible ia interacción entre
tos de CYPlA2.

de la bibliografía, la administración concomitante de deferasirox y
umento a la exposición de busulfán (ABC). El aumento del ABC fluctuó

a 1.50o/o. El mecanismo de esta interacción no ha sido aclarado. Se

al combinar deferasirox con busulfán y se deben controlar las
ticas de busulfán en el paciente.

teracciones entre deferasirox y digoxina en voluntarios sanos,

almente la administración simultánea de deferasirox y vitamina C. [,as
hasta 200 mg/día no se han asociado con efectos adversos.

monoterapia fueron consistentes con el perfiI de seguridad observado
de deferasirox en combinación con otros quelantes de hierro

na), con la experiencia post-comercializació¡ o la literatura publicada

almente la administración simultánea de deferasirox y de antiácidos
. Si bien deferasirox presenta mucho menor afinidad por el aluminio
rasirox no debe tomarse con preparados antiácidos que contengan

des,
tante de deferasirox con drogas potencialmente ulcerogénicas tales
bifosfonatos y el uso de deferasirox en pacientes baio terapia
aumentar el riesgo de irritación gastrointestinal (ver

ieres y varones con capacidad de procrear

clínicos sobre la exposición a deferasirox durante el embarazo. Los
nimales revelan una cierta toxicidad en la reproducción a dosis tóxicas

"Datos de toxicidad preclínica" ). Se desconoce cuál es el riesgo para

ución, se recomienda no administrar Jadenu@ durante el embarazo, salvo
arlo.

para la función reproductora se evalu enr
I

6 conel.Y

{onarhs Argr.rrtrr 61A
Farm S€roio h¡rt¿ian

_ 5ir de Asu to6 Regutatorio6
Ui)O¡roctgr Tácn¡co M.N. i t52l

A@deredo
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@r
,,,ue deferasirox no era teratógeno, pero causó una mayor frecuen

s mortinatas en las ratas que recibieron dosis elevadas, que resulta
para la progenitora sin sobrecarga de hierro.

efectos sobre la fertilidad ni la reproducción.

x pasa a la leche humana.

revelan que deferasirox pasa rápida y ampliamente a la leche materna
. No se advirtió ningún efecto en la descendencia mientras la madre

e deferasirox. No se recomienda la administración de Jadenu@ durante

potmcial de procrear

al combinar deferasirox con agentes hormonales anticonceptivos que
del CYl']3A4 debido a posible disminución en la eficacia de los agentes

i¿

clínicos

clínicos se realizan en condiciones muy variables, las tasas de las
ervadas en los ensayos clínicos de un fármaco no pueden compararse

de los ensayos clínicos de otro fármaco y pueden no reflejar las tasas
. Jadenu@ se evaluó en ensayos con voluntarios sanos. Actualmente,

disponible en pacientes tratados con Jadenu@ comprimidos. Jadenu@
diente activo que Exjade@ (deferasirox) comprimidos dispersables.

dad

acientes con sobrecarga de hierro transfusional, las reacciones que se

frecuencia durante la administración continua de deferasirox
midos dispersables a pacientes adultos y pediátricos figuran los
les, en alrededor del 267. de los pacientes (principalmente náuseas,

lor abdominal), y exantema cutáneo, en alrededor del 7%. Estas
la dosis, en su mayoría leves o moderadas, generalmente transitorias y
incluso si se prosigue el tratamiento. En alrededor del 36% de los
incrementos leves y no progresivos de la creatinina sérica, la mayoría
tervalo normal de valores. Tales incrementos dependen de la dosis, a

lforma espontánee y a veces se pueden suavizar mediante la reducción
frrucns"¡.

S

qLl e

Ha ha

res elevados antes de recibir deferasirox. Las cifras de tr¿nsaminas¿s

ferasirox, formulación en comprimidos dispersables, en pacientes con
sfusional, se reportaron elevaciones de las transaminasas hepáticas en
pacientes. Értr. rro dependían de la dosis y la mayor paite de los

límite superior normal (LSN), indicqtivas de hepa{itis, no fueron
bido reportes post-marketing de fallo hepáticokí |acienres
mayoría de los reportes de fallq ltepZifsq-g9-obsgr#-aron en

\oYsltt¡ Argóñflñ! a,A
Ferm. Sor0lo lfn¡rtzlen

Dir. @ Aluntot Ragutstofloe
Codtectcr Tócdco M.N. 1t521

Apodemdo

[,sos estudios revelaron
anomalías óseas y de c
extremadamente tóxic
No se observaron otro

Lactancia
Resumen de los riesgos
Se desconoce si deferas

Los estudios con anima
en cantidades apreciab
recibía dosis no tóxicas
1a lactancia.

Muiues y hombres

Anticoncepción
Se debe tener precauci
se metaboliz-an a través
anticonceptivos.

REACCIONES AD

Experiencia en estudi

Dado que los ensa
reacciones adversas o
directamente con las ta
observadas en la prá
no hay inforn-ración cl
contiene el mismo in

Resumen del perfil de

En estudios clínicos en
reportaron con ma

trastornos gástrolntes
vómitos, diarrea o
reacciones dependen
casi todas desaparece
pacientes se observa
de las veces dentro del
menudo se resuelven
de la dosis (ver "AD
En estudios c[ínicos de
sobrecarga de hierro
alrededor del 2Y" de
pacientes exhibían val
más de 10 veces mayor
frecuentes (un 0,3%).
tratados con deferasi

formulación en com

x La

a1
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B1

es significativas incluyendo cirrosis hepática y fallo multior
murleron.

o aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo de deferasirox
os dispersables en pacientes con síndromes talasémicos no

ones y sobrecarga de hierro, los eventos adversos más frecuentes
o del estudio fueron diarrea (9,1%1, erupción (9,1%) y náuseas

on los pacientes que recibieron 10 mgKg/día (formulación en

es). Se informaron valores anormales de creatinina sérica y depuración
y el1,8o/o, respectivamente, de pacientes que recibieron 10 mg/Kg/día

ron aumentos de las transaminasas hepáticas 2 veces mayores al
yores al límite superior al normal en el 1,87o de pacientes tratados

rasirox (formulación en comprimidos dispersables).

de quelantes de hierro, así como de deferasirox, ocasionalmente se

es del cristalino y pérdidas de audición de las frecuencias altas (ver

deferasirox comprimidos dispersables en estudios clínicos se han
reacciones adversas, que se enumeran en la Tabla 10. Las reacciones

como sigue, de acuerdo con la siguiente convención: muy frecumtes
1/100, <1/10); poco frecumtes (>1/1000, <1/100); raras (>1.11.0000,

o de frecuencia, las reacciones adversas se especifican por orden

cciones adversas a la droga según ensayos clínicos

procedentes de los ensayos clínicos

rV¡varrl¿ A.!!ñlttrü O,¡
Farm serglo lmtrtzhn

DIf da asumos Rrpu¡ato.iG
Codirector Téco¡co -M.H 

trSZt
Apoder€dit)

Trastornos psíquir

Poco frecue,

os

Ltes: Ansiedad, trastornos del sueño.

Trastornos del sist

Frecuentesz

Poco frecua

ema nervroso

Cefaleas.

Ltesi Mareos,

Trastornos de la v

Poco frecue
Raros:

Cat^rat¡ maculopatía.
Neuritis óptica.

rsta

ttes:

Trastornos del oíc

Poco frecue

o y del laberinto
xlesi Sordera

Trastornos respir:

Poco frecue

torios, torácicos y del mediastino
itesi Dolor laríngeo.

,ntestinales

Diarrea, estreñimiento, vómitos, náuseas, dolor
abdominal, distensión abdominal, dispepsia.

ntesi Hemorragia gastrointestinal, úlcera gástrica (incluyendo
úlceras múltiples), úlcera duodenal, gastritis, creatrtls

l.--,
aguda.

Esofagitis.

Trastornos gástro

Frecuentes:

Poco frecue

Raros:

pacientes con comorbil
algunos de estos pacien

En un estudio de 1 a

formulación en com
dependientes de trans
relacionados con el fá
(7,3%), según in
comprimidos dispersa
de creatinina en e[ 5,5
de deferasirox. Se in
límiteinicialy5veces
con 10 mg/Kg/día de d

Durante la administra
han observado opaci
"ADVERTENCIAS").
Tras el tratamiento c
registrado las siguien
adversas se han orden
(> 1/10); frecumtes (

<1/1000). En cada
decreciente de graveda

Resumen tabulado de

Tabla10. Reacciones
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Aumento de las transaminasas.

Hepatitis, colelitiasis.lesi

iliaresTrastornos hepatot

Frecuentes:

Poco frecum

§ 
y subcutáneos

I Exantema, prurito.

&s: Trastorno de la pigmentación.

I Eritema multiforme, reacción a la droga con eosinofilia y

I síntomas sistémicos (DRESS).

Trastornos cutáne<

Ftecumtes:

Poco frecuen
Raros:

Trastornos renales

Muy frecuen
Frecuentes:

Poco frecuet

y urlnanos
les: Aumento de la creatinina sérica.

Proteinuria.
.tesi Trastorno tubular renal (síndrome de Fanconi).

es y en el sitio de administración
.tesi Pirexia, edema, fatiga.

Trastornos general

Poco frecua

Trastornos renal
Necrosis tuI
creatinina s(

generalmenl
tubulointers

§ y urmarlos
,ular renal, Insuficiencia renal aguda (sobre todo aumento de la
tica > 2 veces por encima del límite superior normal y
e reversible tras interrumpir el tratamiento), nefritis
úcial.

Desórdenes gastr«

Perforación

intestinales

gastrointestinal

obiliares

hepática.

Trastornos hepal

Insuficiencir

Trastornos de la

Síndrome S'

alopecia, N

piel y del teiido subcutáneo

evens-Johnson, vasculitis por hipersensibilidad, urticaria,
:crólisis Epidérmica Tóxica (NEI').

Trastornos del si

Reacciones
angioedemz

Stema rflmunrtarlo

de hipersensibilidad (incluyendo reacción anafiláctica y
). .

En un estudio para
dispersables, 173 pa
o sindromes mielod
seguridad comparable

Lista de reacciones ad
Las reacciones ad
posible establecer de

Tabla 11. Reacciones

C1

1S

uar la seguridad de los comprimidos recubiertos y los comprimidos
tes adultos y pediátricos con talasemias dependientes de transfusiones

ásicos, fueron tratados durante 24 semanas. Se observó un per{il de

tre los comprimidos recubiertos y los comprimidos dispersables.

as a la droga, según notificaciones espontáneas post-comercialización
de la T'abla 11 fueron notificadas espontáneamente y no siempre es

era fiable su frecuencia o relación causal con la exposición al fármaco.

rsas procedentes de notificaciones espontáneas (Frecuencia " Desconocida")

NBraHlt Aro.,rtlxr t.a
Farm §€r0io lmirtzhn

Ck dr A¡untor R§0utBbrio6
Cod¡recbt fécnico M.N. 11521

ApodBr8do

r¡

B"L
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Citopenias

Tras la comercializaci
espontáneas como en
agravada, en pacien
presentaban trastornos
medular (ver "ADVER
episodios y el tratamie

Pancreatitis

Se observaron casos
condiciones biliares su

Población pediátrica

Se ha reportado tubul
pacientes eran niños y

En un estudio de obse
momento del inicio) co
de seguridad inespera
laboratorio. Se obse
superior normal (LSN)
la alanina aminotrans
Los eventos adversos
relacionados con el
aspartato aminotrans
de la creati¡ in a en

el desarrollo en genera

Información pára pro

E1 producto Jadenuo c
seguridad y protecci
recomendaciones de

SOBREDOSIFICACI

Las dosis únicas de
(correspondiente a un
sanos.

Las señales iniciales
diarrea, Ias náuseas
casos de elevación
discontinuación tra
provocó un síndrome

No hay antídoto es

habituales de tratam
y el tratamiento sin

v

dversas a I medi

del producto se han recibido notificaciones de citopenia (tanto
ensayos clínicos), como neutropenia, trombocitopenia y anemia
tratados con deferasirox. La mayoría de los pacientes afectados

atológicos previos que se asocian con frecuencia a una insuficiencia
CIAS" y "PRECAUCIONES"). No se ha aclarado la relación entre estos
con deferasirox.

pancreatitis aguda grave con y sin información documentada de las
centes.

atía renal en pacientes tratados con deferasirox. La mayoría de estos
dolescentes con p-talasemia y niveles de ferritina sérica <1500 ¡rg/L.

ación de 5 años en el que 267 niños de 2 a <6 años de edad (en el
hemosiderosis transfusional recibieron deferasirox, no hubo hallazgos

respecto a los acontecimientos adversos (AA) o anormalidades de
on incrementos de creatinina sérica de > 33Y" y por encima del límite

en >2 ocasiones consecutives en el 3,1% de los niños y la elevación de
asa (ALT) de más de 5 veces el LSN se informó en el 4,3"/o de niños.
s frecuentemente obse¡vados y reportados como sospechosos de estar

co en estudio fueron aumento de ALT (21,1%\, aumento de la
a (AST, 11,9%), vómitos (5,4o/ol, erupción cutánea (5,0%), aumento

e (3,8 %), dolor abdominal (3,1%\ y diarrea (1,9%1. El crecimiento y
no se vieron afectados en esta población pediátrica.

ionales médicos

ta con un Plan de Gesdón de Riesgos cuya finalidad es garantizar la
de los pacientes, promoviendo el uso del producto de acuerdo a las
artrs.

40 mg/Kg de deferasirox formulación en comprimidos dispersables

la sobredosis aguda son efectos digestivos, como el dolor abdominal, la
os vómitos. Se han reportado trastornos hepáticos y renales, incluidos

enzimas hepáticas y de la creetinina, que se resolvieron con la
ento. La administración por error de una dosis única de 90 mg/Kg
Fanconi que se resolvió con tratamiento,

ífico para deferasirox. Pueden estar icados los
o de la sobredosis (p. ej., la inducción I vómito o el
tico que resulten adecuados desde el

procedimi
la\áló gás

d':y'

entos

25

Nri,yañ !. Ar§añllño i.ri.
-Farm §erg¡o h¡ñzirn
Jr oe ,aeunto¡ R€gd¡ab,.ic6

r ioorecbr tacnrco MN. l.l52.t
ABJdeaado

trico)

\ \

a1

dosis de 28 mg/kg de Jadenu@) fueron bien toleradas por individuos
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Ante la euentuali

Hospitdl

PRF,SENTACIONI.]S

Envases de 30 comp

CONDICIONES DE C

Conservar a menos de

Especialidad Medicinal
@Marca Registrada

Elaborado en: Novarti
Acondicionado en: N

Novartis Argentina S.

Ramallo 1851 - C142
Director Técnico: Dr.

Centro de Atención de
u,ww.novartis.com.ar

Este medicamento es

CDS: 24-Jul-2019
Tracking Number: 20

de una sobredosificación, concurir al Hospitdl más cercan
comunicorce con los Cmtros de Toxicología:

Pediatría Ncardo Gutiá'rez: (0 1 1) 4962-6666/2247
pital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

s recubiertos.

NSERVACION Y ALMACENAMIENTO

0oC. Proteger de la humedad.

tener fuera del alcance y de la vista de los niños.

autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N' 58.066

Pharma Stein AG - Stein, Suiza.
rtis Pharma Produktions GmbH - Wehr, Alemania.

UC - Buenos Aires, Argentina.
o Jeroncic - Químico, Farmacéutico.

nsultas Individuales (CACI): O80O-777 -1.1'1.1.

de Gluten
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