2022. gada 02. marta

Vestule veselibas apriupes specialistam

Anagrelids (anagrelidum): trombozes, taja skaita smadzenu infarkta, risks péc peksnas arstéSanas
partraukSanas

Cien. veselibas apriipes specialist!

Teva B.V. un Mylan Pharmaceuticals Limited vienojoties ar Latvijas Zalu valsts agentiiru (ZVA) vélas jus
inform@t par talak mingto.

Kopsavilkums

e Peksna anagrelida lietoSanas partrauk3ana, palielina trombotisko komplikaciju, tostarp
smadzenu infarkta, risku.

e Jaizvairas no Krasas terapijas partrauksanas, jo pastav peks$na trombocitu skaita palielinaSanas
un potenciali letalu trombotisku komplikaciju, pieméram, smadzenu infarkta, risks.

o Devas izlaiSanas vai arstésanas partraukSanas gadijuma biezi kontroléjiet trombocitu skaitu
(skatit zalu apraksta 4.4. apakSpunktu).

¢ Konsultejiet pacientus, ka atpazit agrinas pazimes un simptomus, kas liecina par trombotiskam
komplikacijam, pieméram, smadzenu infarktu, un, ja paradas simptomi, iesakiet meklét
medicinisko palidzibu.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

Anagrelids ir indicéts palielinata trombocttu skaita samazinaSanai pacientiem ar potencialu esencialas
trombocitémijas (essential thrombocythaemia - ET) risku, kuri nepanes pasreizgjo terapiju vai kuriem
pasreizgja terapija nepalidz samazinat palielinato trombocitu skaitu lidz pienemamam [Tmenim.

References zalu drosibas datu bazes kumulativa analize 1idz 2021. gada 6. augustam uzradija 15
trombotisku komplikaciju gadijumus, tostarp smadzenu infarktu pec nesenas anagrelida lietoSanas
partraukSanas. Tika secinats, ka smadzenu infarkts kopa ar citam trombotiskam komplikacijam, lai gan ir
dalgji pamatojams ar jau esoSu stavokli/indikaciju, var rasties ar1 péc péksnas anagrelida lictoSanas
partraukSanas, neatbilstosas devas vai iedarbibas trikuma.

Smadzenu infarkta mehanisms p&c peksnas arst€Sanas partrauksanas ir saistits ar trombocttu skaita
atjaunoSanos. TrombocTtu skaits parasti sak paaugstinaties 4 dienu laika p€c lietoSanas partraukSanas un
atgriezas sakotngja Iimeni p&c vienas lidz divam ned€lam, iesp&jams, pasniedzot sakotngjo skaitu.

Pamatojoties uz pieejamo informaciju, un lai atspogulotu jaunakos datus un ieteikumus, tiks atjauninata
droSuma informacija, kas sniegta Zalu apraksta 4.4. apaks$punkta “Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietosana” un 4.8. apakSpunkta “Neveélamas blakusparadibas”.

Zinosana par blakusparadibam
Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agenttirai (ZVA) elektroniski




ZV A majaslapa www.zva.gov.lv, klik§kinot uz izv€lnes “Zinot par zalu blakném, negadijumiem ar
iericém, biovigilanci”, un izv€loties “Veselibas apripes specialistiem un iestadém”. Papildinformacijas
nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.
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