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Anagrelid — riziko tromboézy vcetné ischemické cévni mozkové piihody pri
nahlém prerusSeni 1écby

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (ve spolupraci s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé piipravky
EMA) by Vas timto dopisem rad informoval 0 noveé zjisténém riziku pti nahlém pieruseni 1é¢by:

Souhrn problematiky:

e Pri nahlém vysazeni anagrelidu existuje zvySené riziko potencialné fatalnich
trombotickych komplikaci véetné ischemické cévni mozkové prihody. Divodem je
riziko nahlého zvySeni po¢tu krevnich desticek.

e Neopodstatnénému nahlému preruseni 1é¢by je tfeba se vyvarovat.

e V pripadé prerusSeni davkovani nebo vysazeni 1é¢by sledujte ¢asto pocet krevnich
desticek.

e Porad’te pacientiim, jak rozpoznat ¢asné znamky a priznaky naznacujici trombotické
komplikace, jako je ischemicka cévni mozkova prihoda. Pokud se dané priznaky
objevi, musi pacient neprodlené vyhledat 1ékaiskou pomoc.

Ziakladni informace o daném bezpec¢nostnim riziku

Anagrelid je indikovan ke sniZeni zvySeného poctu krevnich desticek u rizikovych pacienti s
esencidlni trombocytémii.

Légivé pripravky s obsahem anagrelidu jsou v Ceské republice obchodovany pod firemnimi
nazvy:

Alegriten (CANDE CZ s.r.0.), Anagrelid Leram (LERAM pharmaceuticals s.r.o.), Anagrelid
Sandoz (Sandoz s.r.0.), Anagrelid Stada (STADA Arzneimittel AG), Anagrelide Glenmark
(Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.), Anagrelide Teva (Teva B.V.), Anagrelide Vipharm
(Vipharm S.A.) a Thromboreductin (AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH).

Uvedené riziko vychazi z hodnoceni EMA, které se tykalo centralizované registrovaného
lé¢ivého pripravku Xagrid obsahujiciho 1éCivou latku anagrelid. Kumulativni analyza z
bezpeCnostni databaze drzitele rozhodnuti o registraci ptipravku Xagrid do 6. srpna 2021
obsahuje 15 piipadi trombotickych komplikaci, véetné ischemickych cévnich mozkovych
ptihod, po nedavném vysazeni anagrelidu. Hodnocenim bylo zji§téno, ze mozkové piihody
spolu s dal§imi trombotickymi komplikacemi jsou nejen rizikem piivodniho onemocnéni, pro



které je 1é¢ba podavana, ale mohou také nastat po nahlém vysazeni anagrelidu, pfi nevhodném
davkovani nebo pii nedostate¢ném ucinku.

Mechanismus trombotickych komplikaci po nahlém pireruseni 1€¢by souvisi s nartistem poctu
krevnich desticek. Pocet krevnich desticek se obvykle zacne zvySovat béhem 4 dnil po vysazeni
anagrelidu a vrati se na vychozi hodnoty za jeden az dva tydny, pfipadné mize dojit i k vysSim
hodnotam poctu krevnich desti¢ek, nez byly vychozi.

Na zakladé dostupnych informaci budou aktualizovany bezpe¢nostni informace v Souhrnu
udaju o piipravcich (SmPC) v bod¢ 4.4 ,,Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti“ a v bodé

v

4.8 ,,Nezadouci ucinky* tak, aby odrazely nejnovéjsi idaje a doporuceni.

Dana aktualizace SmPC bude provedena u centralizované registrovaného 1é¢ivého piipravku
Xagrid (v CR neni obchodovan) a viech jeho generik, tj. v CR obchodovanych 1é¢ivych
ptipravka Alegriten, Anagrelid Leram, Anagrelid Sandoz, Anagrelid Stada, Anagrelide
Glenmark, Anagrelide Teva a Anagrelide Vipharm. Drzitel rozhodnuti o registraci narodné
registrovaného 1éCivého pripravku Thromboreductin, ktery neni registrovany odkazem
k pfipravku Xagrid a nebyl zahrnut do hodnoceni rizika trombdzy po nahlém vysazeni
Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky (EMA), bude vyzvan ke zhodnoceni pro svij
ptipravek a k ptedlozeni zmény registrace.

HlaSeni nezadoucich ucinku
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné

pro zdravi 1é¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu astavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL).

HlaSeni je moZzné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldfe dostupného na
webovych strankach SUKL, vie potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. Adresa pro =zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1éciv, odbor
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Nezadouci u€inky lze také hlasit drzitelim rozhodnuti o registraci na kontakty uvedené
v SmPC/ptibalové informaci pro jednotlivé 1é¢ivé piipravky.
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