Exjade (deferasirox) e insufficienza epatica e renale, emorragia Gastrointestinale

EXJADE : INSUFFICIENZA EPATICA E RENALE, EMORRAGIA GASTROINTESTINALE

Novartis Oncology in collaborazione con la FDA, ha modificato le sezioni relative a Controindicazioni,
Avvertenze e Precauzioni e Interazioni della monografia del prodotto, includendovi un Boxed Warning
dal momento che il farmaco puo causare insufficienza epatica e renale ed emorragia gastrointestinale
anche fatali, specialmente in pazienti anziani.

La terapia con Exjade richiede attento monitoraggio, inclusa la misurazione dei livelli sierici di
creatinina, transaminasi e bilirubina, come da foglietto illustrativo.

E’ stata, inoltre, osservata un’interazione con la colestiramina che potrebbe risultare in un decremento
d’efficacia di Exjade. In caso di concomitante somministrazione, considerare un aumento della dose
iniziale per deferasirox a 30mg/Kg ed il monitoraggio dei livelli sierici di ferritina.

Fonte: http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/Safetylnformation/SafetyAlertsforHumanMedicalProducts/ucm200850.htm, FDA
18 febbraio 2010




