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coMUNTcARE DTRECTA CATRE pROFESrONrgrrr DrN DOMENTUL SAXAri.pr

Medicamente care con{in clorhidrat de anagrelidi; risc de aparifie a trombozei, inclusiv
infarct cerebral la intreruperea bruscE a tratameutului

Stimate profesionist din domeniul s6n5tEgii,

Delindtorii autorizafiilor de punere pe pia.td a medicamentelor care conlin anagrelidb, ?n acord cu
Agengia Europeand pentru Medicamente (EMA) qi Agenlia Nagionald a Medicamenului gi a

Dispozitivelor Medicale din Rorndnia doresc sd vt. informeze cu privire la urmdtoarele:

Rezumat

r ExistE un risc crescut de aparifie a complicafiilor frombozei, inclusiv infarct cerebral, Ia
intreruperea bruscl a tratamentului eu anagrelidl.

. intreruperea bruscE a fratamentului trebuie evitatl din cauza riscului de cregtere bruscf,
a numlrului de trombocite gi de aparifie a complicafiilor trombozei potenfial letale,
precum infarctul cerebral.

. in cazul intreruperii sau a opririi definitive a tratamentului, monitorizafi frecvent
numlrul de trombocite (cifi{i secfiunea 4.4 din RCP).

. SfEtuifi pacienfii cum si recunoascfl semnele gi simptomele precoce care sugereazi
complicafii ale trombozei, precum infarctul cerebral qi, dacii apar simptome, sI solicite
asistenfi medicali.

Informnlii suplimentare referitoore Ia problema de sigaronlfr gi recomanddrile respective

Medicamentele care confin anagrelidi sunt indicate pentnr reducerea numdrului crescut de

trombocite la pacienfii cu risc cu trombocitemie esenfiald, care nu tolereazltratamentul existent
sau al cdror numdr mare de trombocite nu este redus la o valoare acceptabil4 cu ajutorul
tratamentului care Ii se admihistreazE.

O analiz[ cumulativd, abazei de date privind siguranfa a companiei Shire Pharmaceuticals Ireland
Limited (o filialE a Takeda Pharmaceuticals Company Limited), p6n5la 06 august 2021 a evidenliat
l5 evenimente de complicalii ale trombozei, inclusiv infarct cerebral, dup6 o infrerupere recente a

anagrelidei. S-a ajuns la concluzia c5 infarctul cerebral, impreun6 cu alte complicalii ale trombozei,
degi fac parte din afecfiunea/indicafia preexistentd, poate apdrea gi Ia intrenrperea bruscd a
anagrelidei,la administralea unei doze inadecvate sau la lipsa efectului-

Mecanismul infarctului cerebral survenit dupd intreruperea bruscd a tratamentului este legat de

revenirea numdrului crescut de trombocite. De obicei, numirul de trombocite va incepe si creascd



in decurs de 4 zile dupd intreruperea tratamentului Ei va reveni la valorile iniliale in una sau douE
sdptd.mdni, posibil sd revinE peste valorile de referin!6.

Pe baza datelor disponibile, infornrafiile de siguranfd din secliunea 4.4.,"A.tenfioniri qi precau{ii
speciale pentru utilizare" qi secliunea 4.8 ,,Reaclii adverse" ale rezumatului caracteristicilor
produsului (RCP) vor fi actualizate pentru a reflecta cele mai recente date gi recomandAri.

ApeI In raportarea de reaclii odverse

Vd rugdm sd raportali orice reaclii adverse manifestate de pacienlii dumneavoastrE care iau
medicamente care confin anagrelidi. Raportarea reacfilor adverse suspectate dupd. autorizatea
medicamentului este importantE. Acest lucru permite monitotizarca continriE a raportului
beneficiu/risc al medicamentului. Atunci cdnd raporta,ti, vi rugdm sd fumizali cdt mai multe
informalii posibil, inclusiv informagii despre lot, istoricul medical al pacientului, orice medicament
adminisftat concomitent cu anagrelida, date privind debutul reactiilor adverse gi tratamentul
corectiv administrat pacientului.

VE rugEm sd raportafi reacfiile adverse suspectate Ia orice medicament sau vaccin cdtre fuenlia
Nalional6 a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Rominiaprin pogtd, fax, e-mail sau
on-line ia:
Str. Aviator Sdndtescu nr. 48, sector I
Bucuregti 011478- RO
Tel: +4 021 317 11 l0
Fax: +4 O2I 316 34 97
e-mail: erdr@arur:-ro
Raportare on-line: htps://adr.anm.ro/
Website: wwrv-anm.ro

Totodatd, reacliile adverse suspectate se pot raporta qi cdtre reprezentanlele locale ale delinitorilor
autorizagiilor de punere pe piafE (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonutele de contact ale reprezentanlei locale a Delindtorului de
piald
Pentru intreb[ri qi inforrnafii'suplimentare vd rug6m sd contactali
utilizdnd datele de contact prezentate irr Anexa 2.

autoriTalie de punere pe

companiile farmaceutice,



Definitorii Autorizafiei de Punere pe Piafi

Cu stimi,

in numele AOP ORPIIAN PHARMACEUTICALS GmbII -AUSTRIA

Farm. Alina CElcioiu (Dart Pharma Consulting)

ln numele ACCORD IIEALTHCARE POLSKA SP.Z O.O. - POLONIA

Farm. Andrei Rdzrran Cepelina

in numele SANDOZ S.R.L. - ROMANIA

Luciana Tudorache

in numele TERAPIA S.A. - ROIIAMA

Farm. Adrian Florea

in numele LABORMED PHARMA S.A. - ROI\{ANIA

Farm. Ana-Maria Puisor
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