+40213163497 A.N.M.D.M.R.

14:44:46 28--04~2022

140213163497

Aprilie 2022

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONiSTII DIN DOMENIUL SANATATI

Medicamente care contin clorhidrat de anagrelida: risc de aparifie a trombozei, inclusiv
infarct cerebral la intreruperea brusci a tratamentului

Stimate profesionist din domeniul sanataii,

etindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor care confin anagrelid, in acord cu

D
Agentia Europeans pentru Medicamente (EMA) si Agentia Nationala a Medicamenului i a
Dispozitivelor Medicale din Romania doresc s3 v4 informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumar

* Existi un risc crescut de aparitie a complicatiilor trombozei, inclusiv infarct cerebral, Ia
intreruperea brusci a tratamentului cu anagrelidi.

o intreruperea brusca a tratamentului trebuije evitata din cauza riscului de crestere brusca
a numarului de trombocite si de aparitie a complicatiilor trombozei potential letale,
precum infarctul cerebral.

o In cazul fntreruperii sau a opririi definitive a tratamentului, monitorizati frecvent
numarul de trombocite (cititi sectiunea 4.4 din RCP).

* Sfatuiti pacientii cum si recunoasci semnele si simptomele precoce care sugereazi
complicatii ale trombozei, precum infarctul cerebral si, daci apar simptome, sa solicite
asisten{i medicali,

Informatii suplimentare referitoare Ia problema de siguranti si recomandirile respective

Medicamentele care contin anagrelidd sunt indicate pentru reducerea numiarului crescut de
rombocite la pacientii cu risc cu trombocitemie esentiald, care nu tolereazi tratamentul existent
sau al cdror numar mare de trombocite nu este redus la o valoare acceptabild cu ajutorul
tratamentului care li se administreazi.

O analizi cumulativi a bazei de date privind siguranta a companiei Shire Pharmaceuticals Ireland
Limited (o filial a Takeda Pharmaceuticals Company Limited), pani [a 06 august 202] a evidentiat
15 evenimente de complicatii ale trombozei, inclusiv infarct cerebral, dupa o intrerupere recents a
anagrelidei. S-a ajuns la concluzia ci infarctul cerebral, Impreuna cu alte complicatii ale trombozei,
desi fac parte din afectiunea/indicatia preexistents, poate aparea $i la intreruperea brusci a
anagrelidei, la administrarea unei doze inadecvate sau la lipsa efectului.

Mecanismul infarctului cerebral survenit dupa intreruperea brusci a tratamentului este legat de
revenirea numérului crescut de trombocite. De obicei, numdarul de trombocite va incepe si creasca

2/8



~ +40213163497 AN.M.D.M.R, 14:45:09 28-04-2022 3/8

140213163497

in decurs de 4 zile dupi ntreruperea tratamentului si va reveni la valorile initiale Tn una sau doua
sdptdmani, posibil s revina peste valorile de referinta.

Pe baza datelor disponibile, informatiile de siguranta din sectiunea 4.4 , Atentionari si precautii

speciale pentru utilizare” si sectiunea 4.8 ~Reactil adverse” ale rezumatului caracteristicilor
produsului (RCP) vor fi actualizate pentru a reflecta cele mai recente date si recomandari.

Apel la raportarea de reactii adverse

VA rugidm si raportati orice reacfii adverse manifestate de pacientii dumneavoastri care iau
medicamente care contin anagrelida. Raportarea reactiilor adverse suspectate dupi autorizarea
medicamentului este importantd. Acest lucru permite monitorizarea continui a raportului
beneficiw/risc al medicamentului. Atunci cind raportati, va rugdm si furnizati cit mai multe
informatii posibil, inclusiv informatii despre lot, istoricul medical al pacientului, orice medicament
administrat concomitent cu anagrelida, date privind debutul reactiilor adverse si tratamentul
corectiv administrat pacientului.

V& rugdm s raportati reactiile adverse suspectate la orice medicament sau vaccin citre Agentia
Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania prin posta, fax, e-mail sau
on-line la:

Str. Aviator Sanatescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

Raportare on-line: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentantele locale ale detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piata (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului de autorizatie de punere pe
piayd

Pentru intrebari si informatii suplimentare vi rugdm si contactati companiile farmaceutice,
utilizdnd datele de contact prezentate in Anexa 2.
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