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* Opisany tutaj pacjent jest postacia fikcyjna i nie stanowi ani prawdziwej osoby, ani przypadku.
P H A R M A T Ferinject® jest wskazany w leczeniu niedoboru zelaza w przypadkach, gdy doustne
preparaty sg nieskuteczne lub nie moga by¢ zastosowane, lub gdy istnieje kliniczna potrzeba
szybkiego dostarczenia zelaza. Rozpoznanie niedoboru zelaza musi opierac sie na badaniach Swixx Biopharma Sp. z 0.0.
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Poznaj Bogdana, 71 lat

Obserwowane Profil pacjenta

parametry e Hospitalizacja z powodu
LVEF 30% dusznosci

Waga 79 kg e Stabilizacja i poprawa

Hb 14 g/dl samopoczucia

Ferrytyna 150 ug/I e Pacjent nadal hospitalizowany

TSAT 14%

Historia medyczna

® Niewydolnos$¢ serca (HF) zdiagnozowana podczas hospitalizacji po wystapieniu wzmozonych
dusznosci i zwiekszonego uczucia zmeczenia

® Nadcisnienie i dyslipidemia kontrolowane lekami
® Nigdy wczesniej niebadany pod katem niedoboru zelaza

Historia spoteczna
W wolnym czasie lubi naprawia¢ klasyczne samochody. Zonaty, ma dwoje dzieci i jednego wnuka.

Obawia sie utraty niezaleznosci

,Kilka lat temu postanowitem zamieni¢ moje narzedzia
mechanika na ksigzki. Wcigz mam to szczescie, ze moge od
czasu do czasu chodzi¢ na wystawy samochodowe, jednak mam
trudnosci z wychodzeniem tak czesto, jak kiedys”

Glowna obawa: kolejna hospitalizacja
,Dostarczytem wszystkim wystarczajacych zmartwien tg wizyta

w szpitalu, a zwtaszcza mojemu wnukowi. On jest ode mnie
zalezny, gdy zabieram go na treningi, a ja nie chce go zawies¢”

Diagnoza niedoboru zelaza
»M0j kardiolog zlecit kilka badan krwi i stwierdzit, ze mam
niedoboér zelaza”

Hb — hemoglobina; LVEF — frakcja wyrzutowa lewej komory; MI — zawat miesnia sercowego; TSAT — wysycenie transferyny



Nie ma czasu do stracenia dla pacjentow
z HF i niedoborem zelaza

® 50% wszystkich pacjentéw z HF umiera @ Hospitalizacja z powodu HF jest silnym
W Ciggu pieciu lat od rozpoznania, predyktorem $miertelnosci: 27%
niezaleznie od niedoboru zelaza* pacjentdw umiera w ciggu roku od
hospitalizacji z powodu HF

Niedobor zelaza naraza pacjentow z HF na dalsze, powazne zagrozenia, w tym:%%"
® /wiekszong smiertelnosce™ ® /mniejszong wydolnos¢ wysitkowg®oM"
® /wiekszone ryzyko hospitalizacji®” e Obnizong jakos¢ zycia'> '+

Smiertelno$é znacznie wzrastata po kazdej kolejnej hospitalizacji z powodu HF®

1.0

W catkowicie skorygowanym

Najwieksze nachylenie odzwierciedla najwigksze ryzyko smiertelnosci R L, .
modelu’ $miertelnos¢ wzrosta o:
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® 20% po hospitalizacji nr 2
® 32% po hospitalizacji
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P<0,0001

7,4% pacjentdw zmarfo w ciggu

Laczna Smiertelnos¢ wedtug krzywej

0.2 30 dni od hospitalizacji w wyniku
Liczba hospitalizacji 1===2=== 3= 4= wyjsciowej HF, a 27,3% zmarto
0.0 w ciaggu roku.?
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Lata od przyjecia do szpitala

Na podstawie A. H. Lin et al. 2017 1.2

Niedobor zelaza w HF jest niewystarczajaco diagnozowany i zbyt czesto nieleczony'>

Niewystarczajaco Zbyt czesto
. diagnozowany nieleczony
| - -
tacznie
10,381 158 109 23
przyjec do szpitala pacjentow pacjentéw ze pacjentéw leczonych
z powodu HF > przebadanych > zdiagnozowanym ) z powodu niedoboru
jako rozpoznania pod katem niedoborem zelaza's* zelaza dozylnie's
pierwotnego lub niedoboru
wtdrnego'>* zelaza™*

*W poréwnaniu z pacjentami z HF, ktorzy nie maja niedoboru zelaza.

+W okresie miedzy 1 stycznia 2007 r.a 31 grudnia 2011 r. zidentyfikowano 51 286 pacjentéw przyjetych z powodu wyjsciowej HF, na co skfadato sie w sumie
135211 osobolat i 29 714 zgondw.” Skorygowane pod wzgledem wieku, ptci, migotania lub trzepotania przedsionkéw, migotania komor/zatrzymanie
krazenia, czestoskurczu komorowego, przewlektej choroby nerek (bez dializy), choroby nerek (z dializami), cukrzycy, nowotworu, przewlektej choroby ptuc,
reumatoidalnego zapalenia stawdw, zawatu miesnia sercowego, choroby naczyrt mézgowych, nadcisnienia, choroby niedokrwiennej serca, demendji.®

+ Badanie retrospektywne pacjentow przyjetych miedzy 1 kwietnia 2016 r.a 1 kwietnia 2017 r. do duzego miejskiego akademickiego osrodka zdrowia

7 powodu ostrego zaostrzenia HF z pierwotnym lub wtornym rozpoznaniem niewydolnosci serca ze zmniejszong frakcja wyrzutowa (HFrEF) lub
niewydolnoscia serca z zachowana frakcja wyrzutowa (HFpEF). Pierwszorzedowym wynikiem byta liczba pacjentdw, u ktérych przeprowadzono
odpowiednie badania zelaza w celu wiasciwej oceny zapasow zelaza podczas hospitalizacji z powodu ostrego zaostrzenia HF, a sposréd tych, ktdrzy mieli
niedobdr Zelaza, ilu otrzymywato zelazo dozylnie.”

HF — niewydolno$¢ serca; HFrEF — niewydolnos$¢ serca ze zmniejszona frakcja wyrzutowa; HFpEF — niewydolnos¢ serca z zachowana frakcja wyrzutowg; IV — dozylnie.



Ferinject® to jedyne zelazo podawane dozyinie
objete wytycznymi ESC 2021 dotyczacymi

niewydolnosci serca®™

Badania przesiewowe i diagnostyka
niedoboru zelaza u wszystkich
nowo zdiagnozowanych pacjentéw
zHF'®

Poziom rekomendacji Klasal /

Zalecenia dotyczace leczenia
niedoboru zelaza u pacjentéw z HF'¢

Poziom rekomendacji Klasa lla /
Poziom wiarygodnosci A'®

Zalecenia dotyczace zmniejszenia
ryzyka hospitalizacji pacjentow
z powodu HF'¢

Poziom rekomendacji Klasa lla /

Poziom wiarygodnosci C'

Stezenie ferrytyny w surowicy
<100 pg/l

lub

Stezenie ferrytyny w surowicy

100-299 pg/l przy TSAT <20%'¢ i jakosci zycia'®

Dozylng karboksymaltoze zelazowg
(Ferinject®) nalezy rozwazyc

u pacjentéw z objawami HFrEF

i niedoborem zelaza w celu
ztagodzenia objawéw HF oraz
poprawy wydolnosci wysitkowej

Poziom wiarygodnosci B'®

Dozylna karboksymaltoze zelazowa
(Ferinject®) nalezy rozwazy¢

u pacjentéw z objawami HFrEF

i niedoborem Zelaza aby zmniejszy¢
ryzyko hospitalizacji pacjentéw z HF'®

\_ J

J

U pacjentow z HF, niezaleznie od stezenia hemoglobiny, nalezy pamieta¢

o badaniach przesiewowych pod katem niedoboru zelaza, jego
diagnozowaniu, leczeniu i regularnej kontroli'"

ESC - Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne; FCM — karboksymaltoza zelazowa; HF — niewydolnos¢ serca; HFrEF — niewydolnos¢ serca ze
zmniejszong frakcja wyrzutowa; IV — dozylnie; TSAT — wysycenie transferyny.

Skrécona charakterystyka produktu leczniczego Ferinject® (Carboxymaltosum ferricum)

Przed przepisaniem leku nalezy sie zapoznac z petng charakterystyka produktu leczniczego,
ktora zawiera dodatkowe informacje.

Ferinject 50 mg Zelaza/ml roztwor do wstrzykiwar/infuzji Sktad jakosciowy i ilosciowy: Jeden ml roztworu
zawiera karboksymaltoze zelazowa w ilosci odpowiadajacej 50 mg zelaza. Kazda fiolka o pojemnosci 2 ml
zawiera karboksymaltoze zelazowa w ilosci odpowiadajacej 100 mg zelaza. Kazda fiolka o pojemnosci 10 ml
zawiera karboksymaltoze Zelazowa w ilo$ci odpowiadajacej 500 mg zelaza. Kazda fiolka o pojemnosci 20 ml
zawiera karboksymaltoze zelazowa w ilo$ci odpowiadajgcej 1000 mg zelaza. Substancje pomocnicze
0 znanym dziataniu: 1 ml roztworu zawiera do 5,5 mg (0,24 mmol) sodu. Ciemnobrazowy, nieprzezroczysty
roztwor wodny. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Ferinject jest wskazany do stosowania
w leczeniu niedoboréw zelaza, gdy: doustne produkty zelaza nie sg skuteczne; nie mozna stosowac
doustnych produktow zelaza; szybkie podanie Zelaza jest uzasadnione klinicznie. Rozpoznanie niedoboru
Zelaza musi zostac potwierdzone na podstawie wynikow badar laboratoryjnych. Dawkowanie i spos6b
podawania: Pacjentéw nalezy uwaznie obserwowac w celu wykrycia podmiotowych i przedmiotowych
objawdw reakcji nadwrazliwosci podczas kazdego podania produktu leczniczego Ferinject oraz po jego
podaniu. Produkt leczniczy Ferinject nalezy podawac wytacznie pod bezposrednim nadzorem
przeszkolonego w zakresie oceny i leczenia reakcji anafilaktycznych personelu medycznego, w miejscu
w petni wyposazonym w sprzet do resuscytacji. Pacjenta nalezy obserwowac w celu wykrycia dziatan
niepozadanych przez co najmniej 30 minut po kazdym podaniu produktu leczniczego Ferinject. Dawkowanie
produktu Ferinject okresla sie w kilku krokach: [1] ustalenie indywidualnego zapotrzebowania na zelazo,
[2] obliczenie i podawanie dawki (lub dawek) zelaza oraz [3] ocena stanu po uzupetnieniu niedoboru
zelaza. Krok 1: Ustalanie zapotrzebowania na zelazo Indywidualne zapotrzebowanie na zelazo w celu
uzupetnienia jego niedoboru produktem Ferinject okresla sie na podstawie masy ciata pacjenta oraz
stezenia hemoglobiny (Hb). Niedobor zelaza musi zosta¢ potwierdzony na podstawie wynikow badar
laboratoryjnych. Krok 2: Obliczanie i podawanie indywidualnej maksymalnej dawki (lub dawek) zelaza\W oparciu
o wyzej ustalone wartosci zapotrzebowania na zelazo nalezy podac¢ odpowiednia dawke (lub dawki)
produktu Ferinject, biorac pod uwage co nastepuije: Pojedyncze podanie produktu Ferinject nie powinno
przekracza¢: 15 mg zelaza na kg masy ciata (podanie przez wstrzykniecie dozylne) lub 20 mg zelaza na kg
masy ciata (podanie przez infuzje dozylng); 1000 mg zelaza (20 ml produktu Ferinject). Maksymalna zalecana
dawka kumulacyjna produktu Ferinject wynosi 1000 mg Zelaza (20 ml produktu Ferinject) na tydzien. Krok
3: Ocena stanu po uzupetnieniu niedoboru zelaza Lekarz powinien dokona¢ ponownej oceny na podstawie
stanu konkretnego pacjenta. Ponowng ocene stezenia Hb nalezy przeprowadzi¢ nie wczeéniej niz
4 tygodnie od ostatniego podania produktu Ferinject, aby zapewnic¢ wystarczajacy czas na erytropoeze
i wykorzystanie zelaza w organizmie. W razie gdy pacjent wymaga dalszego uzupetniania niedoboru
Zelaza, nalezy ponownie obliczy¢ zapotrzebowanie na zelazo. Szczegdina populacja - pacjenci z przewlekiq
chorobg nerek wymagajqcq hemodializy U pacjentéw z przewlekta choroba nerek wymagajacg hemodializy
nie nalezy przekraczac pojedynczej maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 200 mg zelaza. Dzieci
i miodziez Nie badano produktu Ferinject u dzieci, dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania u dzieci ponizej
14 lat. Sposdb podawania Ferinject jest przeznaczony wytacznie do podawania dozylnego: we wstrzyknieciu,
w infuzji lub podczas hemodializy bezposrednio przez linie zylng prowadzaca do dializatora. Produktu
Ferinject nie wolno podawac podskérnie ani domie$niowo. Przeciwwskazania: Stosowanie produktu
Ferinject jest przeciwwskazane w przypadku: nadwrazliwosci na substancje czynna lub na ktérakolwiek
substancje pomocniczg; rozpoznanej powaznej nadwrazliwo$ci na inne podawane pozajelitowo produkty
zawierajace zelazo; niedokrwistosci niezaleznej od niedoboru zelaza, np. niedokrwisto$ci mikrocytarnej;
objawéw przetadowania zelazem lub zaburzen przyswajania zelaza. Specjalne ostrzezenia i sSrodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Reakgje nadwrazliwosci Preparaty zelaza podawane pozajelitowo
moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci, w tym ciezkie i potencjalnie prowadzace do zgonu reakcje
anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne. Reakcje nadwrazliwosci byty takze zgtaszane po pozajelitowym
podaniu komplekséw zawierajacych zelazo w dawkach, po ktorych wezesniej nie wystepowaty zdarzenia
niepozadane. Zgtaszano takze reakcje nadwrazliwosci, w wyniku ktérych rozwinat sie zespdt Kounisa (skurcz
tetnicy wiericowej w wyniku ostrej reakcji alergicznej, mogacy prowadzi¢ do zawatu migsnia sercowego).
Ryzyko to jest wieksze w przypadku pacjentow z rozpoznanymi alergiami, w tym alergiami na leki, wiacznie
z pacjentami z wywiadem wskazujacym na wystepowanie ciezkiej astmy, wyprysku lub innej alergii
atopowej. Istnieje rbwniez podwyzszone ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci na podawane
pozajelitowo kompleksy zawierajace zelazo w przypadku podawania ich z chorobamiimmunologicznymi
lub zapalnymi (np. toczers rumieniowaty uktadowy, reumatoidalne zapalenie stawow). Produkt leczniczy
Ferinject nalezy podawac wytacznie pod bezposrednim nadzorem przeszkolonego w zakresie oceny
i leczenia reakdji anafilaktycznych personelu medycznego, w migjscu w petni wyposazonym w sprzet do
resuscytacji. Pacjenta nalezy obserwowac w celu wykrycia dziatar niepozadanych przez co najmniej 30
minut po kazdym podaniu produktu leczniczego Ferinject. W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci
lub objawow nietolerancji w trakcie podawania leku, leczenie nalezy natychmiast przerwac. Dostepne
musi by¢ wyposazenie do resuscytacji krazeniowo-oddechowej oraz sprzet do leczenia ostrych reakgji
anafilaktycznych lub rzekomoanafilaktycznych, w tym roztwér adrenaliny do wstrzykiwar o stezeniu 1:1000.
W razie potrzeby nalezy zastosowac rowniez dodatkowe leczenie srodkami przeciwhistaminowymii (lub)
kortykosteroidami. Krzywica hipofosfatemiczna Po wprowadzeniu produktéw do obrotu notowano

wystepowanie objawowej hipofosfatemii prowadzacej do rozmiekania kosci i ztamar wymagajacych
interwengji klinicznej, w tym zabiegu chirurgicznego. Nalezy zalecac pacjentowi, aby zasiegnat porady
lekarskiej, jesli nasili sie u niego poczucie zmeczenia z jednoczesnymi bolami miesni lub kosci. U pacjentow
przyjmujacych wielokrotnie duze dawki lub poddawanych dtugotrwatemu leczeniu, a takze u 0s6b
z czynnikami ryzyka hipofosfatemii, nalezy kontrolowac stezenie fosforanéw w surowicy. W razie
utrzymywania sie hipofosfatemii, nalezy ponownie ocenic¢ konieczno$¢ leczenia karboksymaltoza zelaza
Zaburzenie czynnosci wqtroby lub nerek U pacjentdw z zaburzeniem czynnosci watroby produkty Zelaza
podawane pozajelitowo mozna stosowac pod warunkiem wnikliwego rozwazenia bilansu zagrozen
i korzysci. Jezeli przetadowanie Zelazem moze wywotywac zaburzenie czynnosci watroby (np. w porfirii
skornej poznej), nalezy unikac¢ stosowania pozajelitowych produktéw Zelaza. Aby nie dopusci¢ do
przetadowania zelazem, zaleca sie staranne monitorowanie wskaznikow gospodarki zelazem. Brak dostepnych
danych okreslajacych bezpieczenstwo podawania pojedynczych dawek zelaza wiekszych niz 200 mg
u pacjentow z przewlekty chorobg nerek, wymagajacych hemodializy. Zakazenia Produkty zawierajace
Zzelazo przeznaczone do podawania pozajelitowego nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow
zostrymi lub przewlektymi zakazeniami, astma oskrzelowa, wypryskiem i alergiami atopowymi. U pacjentéw
ze stwierdzang aktualnie bakteriemia zaleca sie przerwanie leczenia produktem leczniczym Ferinject.
U padjentdw z przewlektymi zakazeniami nalezy w zwigzku z tym ocenic bilans korzysci i zagrozen, biorac
pod uwage zahamowanie erytropoezy. Wynaczynienie Podczas podawania produktu leczniczego Ferinject
nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ wynaczynienia produktu leczniczego do przestrzeni okotozylnej.
Wynaczynienie produktu leczniczego Ferinject do przestrzeni okotozylnej moze prowadzi¢ do podraznienia
skory i mogacego diugo utrzymywac sie brazowego przebarwienia skory w miejscu podania. Jezeli dojdzie
do wynaczynienia do przestrzeni okotozylnej, nalezy natychmiast przerwac podawanie produktu. Substancje
pomocnicze Produkt leczniczy Ferinject zawiera do 5,5 mg (0,24 mmol) sodu w kazdym ml nierozciericzonego
roztworu, co odpowiada 0,3% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych.
Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji: Preparaty zelaza podawane
pozajelitowo zmniejszajg wchfanianie Zelaza przyjmowanego w tym samym czasie doustnie. W zwigzku
ztym, jezeli jest to konieczne, leczenia doustnymi preparatami zelaza nie nalezy rozpoczynac przed uptywem
przynajmniej 5 dni od ostatniego podania produktu Ferinject. Wptyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje: Istniejg
tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Ferinject u kobiet w okresie cigzy.
Przed zastosowaniem leku w okresie cigzy konieczne jest wnikliwe rozwazenie bilansu korzyscii zagrozen.
Nie nalezy stosowa¢ produktu Ferinject w okresie cigzy, jesli nie jest to zdecydowanie konieczne.
Niedokrwistos¢ z niedoboru zelaza wystepujaca w pierwszym trymestrze ciagzy mozna leczy¢ podawanymi
doustnie preparatami Zelaza. Leczenie za pomoca produktu leczniczego Ferinject nalezy ograniczy¢ do
drugiego lub trzeciego trymestru, jezeli spodziewane korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko dla matki
i ptodu. Po zastosowaniu pozajelitowych produktéw zelaza moze wystapic bradykardia ptodu. Jest ona
zwykle przemijajaca i wynika z reakgji nadwrazliwosci u matki. Podczas dozylnego podawania pozajelitowych
produktow zelaza kobietom w cigzy nalezy uwaznie obserwowac nienarodzone dziecko. Wyniki badan na
zwierzetach wskazuja, ze zelazo uwalniane z produktu Ferinject przenika przez bariere tozyskowa i jego
stosowanie w okresie cigzy moze wptywac na rozwoj koséca w okresie ptodowym. Karmienie piersia
W badaniach klinicznych wykazano, ze przenikanie zelaza z produktu Ferinject do ludzkiego mleka byto
nieistotne (<1%). Z ograniczonych danych dotyczacych kobiet karmigcych piersig nie wynika, by produkt
Ferinject stanowit zagrozenie dla dzieci karmionych piersia. Plodnos¢ Brak jest danych dotyczacych wptywu
produktu Ferinject na ptodnos¢ u ludzi. Dziatania niepozadane: Najczesciej zgtaszanym dziataniem
niepozadanym sa nudnosci (wystepujace u 2,9% uczestnikow), a nastepnie reakcje w miejscu wstrzykniecia/
infuzji, hipofosfatemia, bol glowy, uderzenia goraca, zawroty gtowy i niedocisnienie tetnicze. Na reakcje
w miejscu wstrzykniecia/infuzji sktada sie kilka rodzajéw dziatar niepozadanych, z ktérych kazde z osobna
wystepuje albo niezbyt czesto, albo rzadko. Najciezszymi dziataniami niepozadanymi s reakcje
rzekomoanafilaktyczne/anafilaktyczne (wystepujace rzadko); zgtaszano przypadki zgondw. Niezbyt czeste
dziatania niepozqdane (=1/1000 do <1/100): nadwrazliwos¢, parestezje, zaburzenia smaku, czestoskurcz,
niedocisnienie tetnicze, duszno$¢, wymioty, dyspepsja, bol brzucha, zaparcia, biegunka, swiad, pokrzywka,
rumien, wysypka, bole miesni, bol plecow, bole stawdw, bol koriczyny, skurcze mieéni, goraczka, uczucie
zmeczenia, bol w klatce piersiowej, obrzeki obwodowe, uczucie zimna, zwiekszenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowej, zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, gamma-
glutamylotranspeptydazy, dehydrogenazy mleczanowej i fosfatazy alkalicznej. Rzadkie dziatania niepozqdane
(=1/10000 do <1/1000): reakcje rzekomo-anafilaktyczne/ anafilaktyczne, uczucie leku, zapalenie zyt, omdlenie,
stan przedomdleniowy, skurcz oskrzeli, wzdecia, obrzek naczynio-ruchowy, blado$¢ powtok skérnych,
przebarwienia skorne w miejscach odlegtych od miejsca wstrzykniecia, zte samopoczucie, objawy
grypopodobne (ktére moga wystapic¢ w ciggu kilku godzin do kilku dni) Czestos¢ nieznana (nie moze zostac
okreslona na podstawie dostepnych danych): utrata przytomnosci, zespot Kounisa, obrzek twarzy, krzywica
hipofosfatemiczna. Przechowywanie: Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
swiattem. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. Nie zamraza¢. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Vifor France, 100-101 Terrasse Boieldieu, Tour
Franklin La Défense 8, 92042 Paris La Défense Cedex, Francja Numer pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu: 16248 wydany przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktow Biobojczych. Produkt leczniczy wydawany na recepte. Data wydania pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu: 19 grudnia 2009 r. Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 czerwca
2012 r. Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu: 26 listopada 2021 1.

Referencje: 1. Ponikowski P et al. Lancet 2020. DOI: 10.1016/50140-6736(20)32339-4. 2. Anker SD et al. Eur J Heart Fail 2018;20:125-33. 3. Ferinject® Charakterystyka Produktu Leczniczego, Listopad
2021. 4. Benjamin EJ et al. Circulation 2018;137:e67-e492. 5. Lin AH et al. Mil Med 2017,182(9):1932-7. 6. Klip IT et al. Am Heart J 2013;165(4):575-82. 7. Jankowska EA et al. Eur Heart J 2010;31:1872-80.
8. Martens P et al. Acta Cardiol 2018;73(2):115-23. 9. Yeo JT et al. Eur J Heart Fail 2014;16:1125-32. 10. Von Haehling S et al. Clin Res Cardiol 2017,106(6):436-43. 11. Jankowska EA et al. J Card Fail
2011,17(11):899-906. 12. Enjuanes C et al. Int J Cardiol 2014;174:268-75. 13. Comin-Colet J et al. Eur J Heart Fail 2013;15(10):1164-72. 14. Wienbergen H et al. Am J Cardiol 2016;118(12):1875-80. 15. Mistry R
etal. Ann Hematol 2019;98(10):2293-7. 16. 2021 Wytyczne ESC dotyczace diagnostyki i leczenia ostrej i przewlektej niewydolnosci serca 17. McDonagh T et al. Eur J Heart Fail 2018;20(12):1664-72.
18. Ponikowski P et al. Eur Heart J 2015;36(11):657-68. 19. Anker SD et al. N Engl J Med 2009;361:2436-48. 20. Van Veldhuisen DJ et al. Circulation 2017;136:1374-83.



Badania przesiewowe, diagnostyka, leczenie i kontrola niedobhoru
zelaza u pacjentow z przewlekia HFrEF (NYHA 1I-1V)”

Krok 1 Sprawdz stan niedoboru zelaza

Ferrytyna lub Ferrytyna
<100 pg/I 100-299 ug/l, przy TSAT <20%

Sprawdz stan niedokrwistosci

Mezczyzni Kobiety

Hb <13 g/dI Hb <12 g/dI

Wyklucz inne przyczyny niedokrwistosci
w zaleznosci od stanu klinicznego

* Brak innej przyczyny

Leczenie niedoboru zelaza
Uwaga: Przy Hb >15 g/dl, nie nalezy podawac zelaza dozylnie

Nalezy rozwazy¢ pojedyncze dawki Ferinject® (500-1000 mg zelaza) w celu
uzupetnienia niedoboru zelaza

Oblicz catkowite zapotrzebowanie na zelazo za pomoca tabeli*:

Masa ciata pacjenta

ool |<askg kg do <70 kg

10do <14 6,2 do <8,7 500 mg 1000 mg
>14 do 15 >8,7do 9,3 500 mg 500 mg

Sprawdz poziom ferrytyny i TSAT
na nastepnej zaplanowanej wizycie (najlepiej po 3 miesigcach)

Sprawdzaj stezenie ferrytyny i TSAT
1-2 razy w roku, w przypadku zmiany obrazu
klinicznego lub spadku stezenia hemoglobiny

Na podstawie T. McDonagh T et al. 2018 r."”

* Maksymalna zalecana skumulowana dawka karboksymaltozy zelazowej wynosi 1000 mg zelaza (20 ml karboksymaltozy zelazowej) na tydzien.”

Nie badano stosowania karboksymaltozy zelazowej u dzieci. Dlatego nie jest ona zalecana u dzieci w wieku ponizej 14 roku zycia."”

Petne informacje dotyczace przepisywania znajduja sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego:?

Hb — hemoglobina; HFrEF — niewydolnos¢ serca ze zmniejszong frakcjg wyrzutowa; IV — dozylnie; NYHA — Nowojorskie Stowarzyszenie Kardiologiczne;
TSAT — wysycenie transferyny.



Ferinject®tagodzi objawy HF,'®-2° poprawia wydolnos¢ wysitkowa i jakos¢
zycia' oraz moze pomoc pacjentom unikngé pobytu w szpitalu**

(e

Skutecznosc Ferinject® Badania FAIR-HF, CONFIRM-  Najnowsze dane AFFIRM-
zostata wykazanaw wielu  HF i EFFECT-HF wykazaty, = AHF, uzupetnione danymi

badaniach klinicznych, ze Ferinject® fagodzi z niedawnej metaanalizy,
zaréwno w przypadku objawy HF,'®® poprawia  sugerujq, ze Ferinject® moze
pacjentéw z HF leczonych wydolnos¢ wysitkowg'®  pomac pacjentom unikngé
ambulatoryjnie?'®%, i jakosc zycia'® u pacjentéw pobytu w szpitalu'*
jak i hospitalizowanych' zHF iniedoborem zelaza

Badanie AFFIRM-AHF: Ferinject® zmniejsza ryzyko hospitalizacji

z powodu HF bez widocznego wplywu na ryzyko zgonu z przyczyn
sercowo-naczyniowych (CV)"

W poréwnaniu do placebo Ferinject® zmniejszyt czesto$¢ zgondw z przyczyn CV oraz

hospitalizacji z powodu HF 0 21% u pacjentéw z niedoborem zelaza ustabilizowanych po
epizodzie AHF [RR - 0,79 (Cl - 95%, 0,62-1,01); P=0,059]'

Wynik ten byt spowodowany zmniejszeniem liczby hospitalizacji z powodu HF o 26% przy
zastosowaniu leku Ferinject® w poréwnaniu do placebo [RR - 0,74; CI - 95%, 0,58-0,94; P=0,013]'

Wskaznik hospitalizacji z powodu HF w ciagu 52 tygodni

Catkowita lizbazdarzen

Ferinject® 217
Placebo 294

Srednia tacznej liczby zdarzen
na 100 osobolat

Placebo
Ferinject®

Czas od randomizacji (w tygodniach)
Na podstawie P. Ponikowski et al. 2020 r.

.Lekarze zdiagnozowali oraz wyleczyli méj niedobor zelaza
i jestem przekonany, ze robig wszystko, co w ich mocy, aby
zmniejszy¢ ryzyko ponownego wylagdowania w szpitalu. To

oznacza, ze bede mégt skoncentrowac sie na rzeczach, ktére
majg znaczenie, takich jak moja rodzina i trenowanie z moim
wnukiem”

* stotnosc statystyczna pierwszorzedowego punktu koricowego w testach klinicznych AFFIRM-AHF zostata prawie osiggnieta (P=0,059)"
AHF - ostra niewydolnosc serca; Cl - przedziat ufnosci; CV — sercowo-naczyniowy; HF — niewydolnosc serca; RR — wspdtczynnik czestosci RRR — wzgledna redukgja ryzyka.



