29.403.2022,

Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od tromboze ukljucujuéi cerebralni infarkt
nakon naglog prekida lije¢enja anagrelidom

Postovani,

u suradnji s Agencijom za lijekove 1 medicinske sredstva Bosne 1 Hercegovine (ALMBiH) i
Evropskom agencijom za lijekove (EMA), nosioci dozvola za stavljanje u promet u BiH
lijekova koji sadrze anagrelid, Zele Vas informisati o sljede¢em:

Sazetak

* Postoji poveéan rizik od trombotickih komplikacija, ukljucujuéi cerebralni
infarkt, nakon naglog prekida primjene anagrelida.

* potrebno je izbjegavati nagli prekid lijeCenja zbog rizika od naglog povecanja
broja trombocita i potencijalno fatalnih tromboti¢kih komplikacija, poput
cerebralnog infarkta.

* U slu¢aju privremenog prekida primjene lijeka ili trajnog prekida lijecenja
potrebno je uéestalo pratiti broj trombocita (vidjeti dio 4.4. sazetka
karakteristika lijeka).

* Pacijente treba savjetovati o prepoznavanju ranih znakova i simptoma koji
mogu upucivati na tromboti¢ke komplikacije, poput cerebralnog infarkta, te ih
uputiti da u sluéaju navedenih simptoma odmah potraze medicinsku pomo¢.

Dodatne informacije

Anagrelid je indiciran za smanjenje poviSenog broja trombocita kod riziénih pacijenata sa
esencijalnom trombocitemijom koji ne podnose trenutnu terapiju ili kojima se nakon primjene
terapije poveéani broj trombocita nije smanjio na prihvatljivu razinu.

U kumulativnoj analizi sigurnosne baze podataka nositelja odobrenja za referentni lijek
Xagrid, do 6. augusta 2021. godine zabiljeZeno je 15 sluc¢ajeva tromboti¢kih komplikacija,
ukljuéujuéi cerebralni infarkt, nakon nedavnog prekida primjene anagrelida. Zaklju€eno je da
cerebralni infarkt, iako je uz druge tromboticke komplikacije sastavni dio postojeceg
medicinskog stanja/indikacije, moZe nastupiti i uslijed naglog prekida primjene anagrelida,
neodgovarajuceg doziranja ili izostanka djelovanja ovog lijeka.

Mehanizam cerebralnog infarkta nakon naglog prekida lije€enja anagrelidom povezan je s
ponovnim povecanjem broja trombocita. Broj trombocita obi¢no pocinje da raste u roku od 4
dana nakon prekida primjene lijeka i vraca se na pocetne razine unutar jedne do dvije
sedmice, eventualno vracajucéi se i iznad pocetnih vrijednosti.



Na osnovu dostupnih informacija, sigurnosne informacije u djelu 4.4 “Posebna upozorenja 1
mjere opreza pri uporabi” i djelu 4.8 “Nuspojave™ sazetka karakteristika lijeka ¢e biti
azurirane kako bi odrazavale najnovije podatke 1 preporuke.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija

¥ Ovaj lijek je predmet dodatnog pracenja/nadzora. Ovo ¢e omoguciti da se nove
bezbjedonosne informacije o lijeku pribave u §to kracem vremenu. TraZi se od zdravstvenih
radnika da prijave bilo koju sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka.

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je
vazno. Ono omogucava kontinuirano prac¢enje odnosa korist/rizik lijeka.

Od zdravstvenih stru¢njaka se traZi da prijave svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka
direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

- putem softverske aplikacije za prijavu neZeljenih dejstava lijeckova za humanu
upotrebu (IS Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija mozete dobiti u Glavnoj
kancelariji za farmakovigilansu Agencije za lijekove 1 medicinska sredstva BiH, ili

- putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji
se mogu na¢i na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.cov.ba . Popunjen
obrazac se moze dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka, ili
elektronske poSte (na e-mail adresu: ndli@almbih.gov.ba ).

Kontakt podaci nosioca dozvole

Nosilac dozvole za

stavljanje lijeka u Naziv lijeka E-mail Telefon/faks
promet u BiH
Providens d_o_o_SarajeVO VTHROMBOREDUCTIN, Tel: +387 33 559 635

“ PROVIDENS

kapsula, tvrda, 0,5 mg/1
kapsula

nuspojave.bihigprovidens.

org

Fax: +387 33 559 636

Pliva d.o.0.

@ PLIVA

V¥ ATREMIA
kapsula, tvrda, 0,5 mg/1
kapsula

jovana.bomestariegpliva.ba

Tel: 38533 728 5§35
+387 63 917 100
Fax: +387 33 653 986

S posStovanjem,

¥ - )

Ajla Spahié-Kuphsovié, mr.ph

/

f) s

[ProVidens|

doo. SAR

AJEVOD

Drusivo 2a rgovinu, 2astupane | posiovne usiuge

Odgovorna osoba za farmakovigilansu Providens d.o.o0.Sarajevo

— .
- ff'i'(/l" el %VLME VE="2n

%)/Cana Bomestar, mr.ph
dgovorna osoba za farmakovigilansu Pliva d.o.o.Sarajevo



	DHCP_anagrelid_Page_1
	DHCP_anagrelid_Page_2

