22 lutego 2022 r.

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Anagrelidu chlorowodorek: Ryzyko zakrzepicy, w tym udaru
niedokrwiennego mézgu, po naglym przerwaniu leczenia

Nr ref.: EMEA/H/C/000480

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestraciji
Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych
przedstawiciele ponizej wymienionych podmiotéw odpowiedzialnych pragng
przekazaé nastepujgce informacje:

Podsumowanie

e Istnieje zwiekszone ryzyko powikian zakrzepowych, w tym udaru
niedokrwiennego mézgu, po naglym odstawieniu anagrelidu.

e Nalezy unika¢ naglego przerwania leczenia ze wzgledu na ryzyko
nagtego wzrostu liczby plytek krwi i potencjalnie $miertelnych
powiktan zakrzepowych, takich jak udar niedokrwienny mézgu.

e W przypadku przerwania stosowania lub zakonczenia leczenia
nalezy czesto monitorowac liczbe ptytek krwi (patrz punkt 4.4 ChPL).

e Pacjentow nalezy poinformowa¢, jak rozpoznawac wczesne objawy
przedmiotowe i podmiotowe wskazujace na powiklania zakrzepowe,
takie jak udar niedokrwienny mézgu oraz, ze w przypadku
wystapienia objawow nalezy zwrocic sie o pomoc lekarska.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Anagrelid jest wskazany do stosowania w celu zmniejszenia zwiekszonej liczby
ptytek krwi u zagrozonych pacjentdw z nadptytkowoscia samoistng (NS),
ktérzy nie tolerujg biezacego leczenia lub, u ktérych zwiekszona liczba ptytek
krwi nie zmniejsza sie do zadawalajacych wartosci podczas stosowania
biezacego leczenia.



taczna analiza nalezacej do firmy produktu oryginalnego bazy danych
dotyczacych bezpieczenstwa do dnia 6 sierpnia 2021 r. wykazata
15 przypadkéw powiktan zakrzepowych, w tym udar niedokrwienny mézgu, po
niedawnym przerwaniu leczenia anagrelidem. Stwierdzono, 2ze udar
niedokrwienny moézgu wraz z innymi powiktaniami zakrzepowymi, bedac
czesScig wczesniej istniejgcego stanu chorobowego/wskazania, moze réwniez
wystgpi¢ w przypadku nagtego odstawienia anagrelidu, niewtasciwego
dawkowania lub braku efektu.

Mechanizm udaru niedokrwiennego mozgu po nagtym przerwaniu leczenia jest
zwigzany ze zwiekszeniem liczby ptytek krwi z odbicia. Liczba ptytek krwi
zwykle zaczyna sie zwiekszac¢ w ciggu 4 dni od zaprzestania leczenia i powraca
do poziomu wyjsciowego w ciggu jednego do dwéch tygodni, prawdopodobnie
przekraczajac wartos¢ poczatkowa.

Na podstawie dostepnych danych informacje dotyczace bezpieczenstwa
zawarte w punkcie 4.4 ,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania” oraz w punkcie 4.8 ,Dziatania niepozadane” Charakterystyki
Produktu Leczniczego (ChPL) zostang zaktualizowane w celu odzwierciedlenia
najnowszych danych i zalecen.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Prosimy o zgfaszanie wszelkich dziatan niepozadanych, jakie wystgpity
u pacjentéw przyjmujgcych anagrelid. Po dopuszczeniu produktu leczniczego
do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. W zgtoszeniu nalezy podac jak najwiecej
informacji, w tym informacje o numerze serii, wywiadzie medycznym,
wszelkich stosowanych réwnoczesnie lekach, dacie wystgpienia dziatania
niepozadanego i daty dotyczgce leczenia.

Osoby nalezgace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane zgodnie z zasadami zgtaszania
dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl




Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny jest réwniez na
stronie: www.urpl.gov.pl lub bezposrednio u podmiotéw odpowiedzialnych
i (lub) przedstawicieli podmiotéw odpowiedzialnych wymienionych w tabeli
ponizej.

Dane kontaktowe podmiotow odpowiedzialnych i (lub) przedstawicieli
podmiotéw odpowiedzialnych

Podejrzenie wystgpienia dziatan niepozadanych mozna rowniez zgtaszac
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego, korzystajgc z ponizszych
danych. W przypadku dalszych pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych
informacji prosimy o kontakt.

Nazwa produktu Poc_Imlo_t Dane kontaktowe
leczniczego odpowiedzialny
Anagrelid Aurovitas Aurovitas Pharma Polska Sp. z o0.0.
Aurovitas, Pharma Polska | ul. Sokratesa 13D lok. 27
0,5 mg, Sp. z o.0. 01-909 Warszawa
kapsutki Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
twarde* tel.: + 48 699 711 147
e-mail: pv@aurovitas.pl
Anagrelid Nordic Group Nordic Group B.V.
Nordic, 0,5 mg; |B.V. Siriusdreef 41
0,75 mg; 1 mg, 2132 WT Hoofddorp
tabletki* Holandia
Anagrelide Accord Accord Healthcare Polska Sp. z o.o0.
Accord, 0,5 mg; | Healthcare ul. TaSmowa 7
1 mg, kapsuiki Polska 02-677 Warszawa
twarde Sp. z o.0. Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
tel.: + 48 22 577 28 00
e-mail: poland@accord-healthcare.com
Anagrelide Bioton S.A. BIOTON S.A.
Bioton, 0,5 mg, Macierzysz, ul. Poznanska 12
kapsufki 05-850 Ozaréw Mazowiecki
twarde** Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
tel.: +48 510 024 497
e-mail: phv@bioton.com




Nazwa produktu Podmiot
i o Dane kontaktowe
leczniczego odpowiedzialny
Anagrelide Bluefish Bluefish Pharma Sp. z o.0.
Bluefish, Pharmaceutical | ul. Bonifraterska 17, North Gate
0,5 mg, s AB 00-203 Warszawa

kapsutki twarde

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:
tel.: +48 690 900 663

e-mail:
drugreaction@bluefishpharma.com

Anagrelide
Glenmark,

0,5 mg,
kapsutki twarde

Glenmark
Pharmaceutical
S S.r.o.

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.
ul. Osmanska 14

02-823 Warszawa

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:

tel.: +48 22 35 12 500

faks: +48 22 35 12 501

e-mail:
poland.receptionist@glenmarkpharma.c
om

Anagrelide
Mylan, 0,5 mg;
1 mg, kapsuiki

Mylan
Pharmaceutical
s Ltd

Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Postepu 21 B
02-676 Warszawa

twarde* Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
tel.:+48 22 546 64 00
e-mail: PV.Poland@viatris.com
Anagrelide Ranbaxy Ranbaxy (Poland) Sp. z o.o.
Ranbaxy, (Poland) ul. Kubickiego 11
0,5 mg, Sp. z o.0. 02-954 Warszawa

kapsutki twarde

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:
tel.:+48 22 642 07 75

e-mail:
jolanta.pawlowska@sunpharma.com

Anagrelide
Sandoz, 0,5 mg,
kapsutki twarde

Sandoz GmbH

Sandoz Polska Sp. z o.o0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
tel.: +48 22 375 48 80

faks.: +48 22 37547 50

e-mail:
zdarzenia.niepozadane@novartis.com




Nazwa produktu
leczniczego

Podmiot
odpowiedzialny

Dane kontaktowe

Anagrelide

STADA

Stada Poland Sp. z o.o0.

Stada, 0,5 mg, | Arzneimittel ul. Krakowiakéw 44,
kapsutki twarde | AG 02-255 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
tel.: +48 22 737 79 20
e-mail: drugsafety.pl@stada.com
Anagrelide Vipharm S.A. Vipharm S.A.
Vipharm, ul. Radziwittéw 9
0,5 mg; 1 mg, 05-850 Ozaréw Mazowiecki
kapsutki twarde Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
tel.: +48 22 6795135
faks.: + 48 22 678 92 87
e-mail:
pharmacovigilance@vipharm.com.pl
Anagrelide Zentiva, k.s. Zentiva Polska Sp. z o.0.
Zentiva, ul. Bonifraterska 17
0,5 mg, 00-203 Warszawa
kapsutki Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
twarde* Tel.: +48 22 375 92 00
e-mail. PV-Poland@zentiva.com
www.zentiva.pl
Grenalvon, Zentiva, k.s. Zentiva Polska Sp. z o.o0.
0,5 mg; 1 mg, ul. Bonifraterska 17
kapsutki twarde 00-203 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
tel.: +48 22 375 92 00
e-mail. PV-Poland@zentiva.com
www.zentiva.pl
Thromboreducti | AOP Orphan AOP Orphan Pharmaceuticals Poland
n, 0,5 mgq, Pharmaceutical | Sp. z o.0.
kapsutki twarde |s GmbH ul. Olkuska 7
02-604 Warszawa
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych:
tel.: +48 22 542 81 80
e-mail: office.pl@aoporphan.com
Xagrid, 0,5 mg, | Takeda Takeda Pharma Sp. z o.o.

kapsutki
twarde*

Pharmaceutical
s International
AG Ireland
Branch

ul. Prosta 68

00-838 Warszawa

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:
tel.: +48 735 227 575

e-mail: AE.POL@takeda.com
https://www.takeda.com/pl-pl/




* Produkt leczniczy nie znajduje sie w obrocie na terenie Polski na dzien
dystrybucji komunikatu.

** Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato skrécone, natomiast produkt
leczniczy moze znajdowac sie w obrocie do uptywu terminu waznosci.

Komunikat zostat opracowany we wspoétpracy URPLWMIPB z przedstawicielami ww. podmiotéw
odpowiedzialnych.

Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/
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