
Эксиджад  —  Exjade
(Деферазирокс)
Хроническая посттрансфузионная перегрузка железом у взрослых и детей в
возрасте 2 лет и старше.

Владелец  регистрационного  удостоверения:  NOVARTIS  PHARMA,  AG
(Швейцария)

Произведено: NOVARTIS PHARMA STEIN, AG (Швейцария)

Код ATX: V03AC03 (Deferasirox)

Активное вещество: деферазирокс (deferasirox) Rec.INN зарегистрированное
ВОЗ

Форма выпуска, упаковка и состав препарата
Эксиджад
Таблетки  диспергируемые  почти  белого  цвета,  круглые,
плоскоцилиндрические, со скошенным краем и оттиском «J 500/NVR».

1 таб.

деферазирокс 500 мг
Вспомогательные вещества: кремния диоксид коллоидный безводный — 3.6
мг, кросповидон — 340 мг, лактозы моногидрат (200 оснований) — 290.4 мг,
лактозы моногидрат (сухой аэрозоль) — 253.2 мг, магния стеарат, натрия
лаурилсульфат  —  8.4  мг,  повидон  К30  —  51.2  мг,  целлюлоза
микрокристаллическая  —  253.2  мг.

7 шт. — блистеры (4) — пачки картонные.
7 шт. — блистеры (12) — пачки картонные.
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Клинико-фармакологическая группа: Комплексообразующий препарат

Фармако-терапевтическая группа: Комплексообразующее средство

Фармакологическое действие
Комплексообразующее средство. Является тройным лигандом, обладающим
высоким сродством к железу (III) и связывающим его в соотношении 2:1.

Усиливает  экскрецию  железа,  преимущественно  с  калом.  Деферазирокс
обладает  низким  сродством  к  цинку  и  меди  и  не  вызывает  стойкого
снижения содержания этих металлов в сыворотке.

Показано, что при ежедневном применении деферазирокса в дозах 20 мг/кг и
30 мг/кг  в  течение 1 года у  взрослых и детей с  β-талассемией на фоне
продолжающихся  гемотрансфузий  уменьшались  запасы  общего  железа  в
организме;  содержание  железа  в  печени  снижалось  в  среднем
соответственно почти на 0.4 мг Fe/г и 0.9 мг Fe/г сухого вещества печени,
концентрация ферритина в сыворотке крови уменьшалась в среднем почти
на 36 мкг/л и 926 мкг/л соответственно. При применении в тех же дозах
соотношение  экскреции  железа  к  поступлению  железа  в  организм
составляло 1.02 (что является показателем нормального баланса железа) и
1.67  (что  соответствует  повышенному  выведению  железа  из  организма).
Подобный  терапевтический  ответ  наблюдался  при  применении
деферазирокса  у  пациентов  с  перегрузкой  железа  и  при  других  типах
анемий. Применение деферазирокса в суточной дозе 10 мг/кг в течение 1
года  позволяло  поддерживать  в  норме  содержание  железа  в  печени,
концентрацию ферритина в сыворотке крови и способствовало достижению
баланса железа (равновесия между поступлением и выведением железа) у
пациентов, редко получающих гемотрансфузии или обменные переливания
крови.

Фармакокинетика
Деферазирокс хорошо абсорбируется после приема внутрь,  среднее Тmax  в
плазме крови составляет около 1.5-4 ч. Абсолютная биодоступность (по AUC)
деферазирокса при приеме внутрь составляет около 70% по сравнению с в/в
введением.  В  равновесном  состоянии  Cmax  и  AUC0-24  ч  деферазирокса



повышаются  почти  линейно  с  дозой.  Деферазирокс  накапливается  в
организме, фактор кумуляции — 1.3-2.3. Деферазирокс в высокой степени
связывается  с  белками  плазмы  крови  (99%),  почти  исключительно  с
альбумином;  имеет  небольшой  кажущийся  Vd  —  приблизительно  14  л  у
взрослых.

При  приеме  во  время  еды  биодоступность  деферазирокса  повышается  в
различной степени.

Главным  путем  метаболизма  деферазирокса  является  глюкуронизация  с
последующей экскрецией  с  желчью.  Вероятно,  происходит  деконъюгация
глюкуронатов в кишечнике и последующая реабсорбция (энтерогепатическая
рециркуляция). Метаболизм (окислительный) деферазирокса, опосредуемый
CYP450, у человека выражен в меньшей степени (около 8%). Доказательств,
свидетельствующих  об  индукции  или  ингибировании  ферментов  при
применении  препарата  в  терапевтических  дозах,  не  имеется.

In  vitro  не  наблюдалось  ингибирования  метаболизма  деферазирокса
гидроксимочевиной.

Деферазирокс и его метаболиты выводятся преимущественно с калом (84%
дозы). Почечная экскреция деферазирокса и его метаболитов минимальна
(8% дозы). Средний T1/2 варьирует от 8 до 16 ч.

Общая биодоступность  деферазирокса  у  подростков  (от  12  до  17  лет)  и
детей (от 2 до 12 лет) после однократного и многократного приемов была
ниже, чем у взрослых пациентов. У детей младше 6 лет биодоступность ниже
на  50%,  чем  у  взрослых.  Однако  это  не  имеет  клинического  значения,
поскольку режим дозирования препарата устанавливают индивидуально.

Показания  активных  веществ  препарата
Эксиджад
Хроническая посттрансфузионная перегрузка железом у взрослых и детей в
возрасте 2 лет и старше.


