V Bratislave, 16. maj 2022
Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

Anagrelid: Riziko trombozy vratane ischemickej cievnej mozgovej prihody po nahlom
preruseni liecby

Ref: EMEA/H/C/000480
Vazeny zdravotnicky pracovnik,

drZitelia rozhodnuti o registracii lickov obsahujucich anagrelid si Vés po dohode s Eurdpskou liekovou
agenturou (EMA) a Statnym Gstavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovol'uju informovat’ o nasledovnych
skuto¢nostiach:

Stihrn:

* Prindhlom preru3eni lie¢cby anagrelidom existuje zvySené riziko trombotickych komplikacii
vratane ischemickej cievnej mozgovej prihody.

e Z dévodu rizika nahleho zvySenia po¢tu trombocytov a potencidlne fatalnych trombotickych
komplikacii, ako napr. ischemickej cievnej mozgovej prihody, je potrebné vyhnat’ sa nahlemu
preruSeniu liecby.

e V pripade preru3enia alebo ukonéenia liecby je potrebné ¢asté monitorovanie poétu
trombocytov (pozri SPC ¢ast’ 4.4).

e Porad’te pacientom, ako rozpoznat’ skoré prejavy a symptomy naznacujice trombotické
komplikicie, ako je napr. ischemicka cievna mozgova prihoda, a aby v pripade objavenia
priznakov ihned’ vyhl’adali lekdrsku pomoc.

Zakladné informécie o bezpe¢nostnom probléme

Anagrelid je indikovany na redukciu zvy3eného poétu trombocytov u rizikovych pacientov s esencialnou
trombocytémiou, ktori netoleruji ich sucasnu lie¢bu, alebo ktorych zvydené pocty trombocytov nie su ich
sucasnou liecbou znizené na prijatel'nt Uroveri.

Poc¢as kumulativnej analyzy udajov z bezpe¢nostnej databazy drzitel'a rozhodnutia o registracii licku =~ —
Xagrid dostupnych do 6. augusta 2021 bolo identifikovanych 15 pripadov trombotickych komplikacii po
neddvnom preruseni uzivania anagrelidu, vratane ischemickej cievnej mozgovej prihody. Dospelo sa k
zaveru, Ze ischemicka cievna mozgova prihoda spolu s inymi trombotickymi komplikaciami su nie len
rizikom pre-existujuceho ochorenia/indikdcie pacienta, ale mézu sa vyskytnut' aj po nahlom preruseni
uzivania anagrelidu, pri nevhodnom davkovani alebo nedostato¢nom ué¢inku.

Mechanizmus vzniku ischemickej cievnej mozgovej prihody po nahlom preruseni liecby stvisi s narastom
poctu trombocytov. Pocet trombocytov sa zvy&ajne zacne zvySovat’ do 4 dni od prerusenia liecby a vrati
sa na vychodiskovu hodnotu za jeden az dva tyzdne, pripadne moze dojst k narastu nad vychodiskovi
hodnotu.



Na zaklade dostupnych informdcii budu aktualizované bezpeénostné informacie v Stthrne
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) vietkych liekov s obsahom anagrelidu v &asti 4.4 ,,Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani* a v asti 4.8 ,Neziaduce u¢inky* tak, aby odréazali najnovsie tdaje
a odportcania.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozfiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

tel.: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce u¢inky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https:/portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce G¢inky prispievate k ziskaniu d’al3ich informécii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

Kontaktné iidaje spolo¢nosti:

Podozrenie na neZiaduce G¢inky mozete nahlasit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prislusného lieku.
Ak mate d'alSie otazky alebo potrebujete dopliiujtice informécie, obrat'te sa, prosim, na:

Spoloénost’ Nizov lieku E-mail Telefon
AOP Orphan Anagrelid AOP 0,5 | katarina.gasparikova@aoporphan.com | +421 903 757 569
Pharmaceuticals mg tvrdé kapsuly drugsafety(@aoporphan.com +421 2 455 231 26

GmbH — org.zlozka

Glenmark Anagrelide Slovak.PVG@glenmarkpharma.com +421 2 202 550 41
Pharmaceuticals Glenmark 0,5 mg

S.I.0.

Vipharm Slovakia | Anagrelide farmakovigilancia@vipharm.sk +421 2321014 80
s.r.o. (drzitel Vipharm 0,5 mg

registracie Vipharm

SA)

S pozdravom,
Vs

PharmDr. Katarina Gaspdrikova

kontaktna osoba pre dohl'ad nad bezpe¢nost'ou humannych liekov v SR

AOQOP Orphan Pharmaceuticals GmbH — organiza¢na zlozka



