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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI DIN DOMENIUL SANATATII

Medicamente care confin clorhidrat de anagrelidd: risc de aparifie a trombozei, inclusiv
. infaret cerebral la Intreruperea brusci a tratamentului

Stimate profesionist din domeniu} sindtag],

Detiniitoril autosizafiilor de punere pe piegi 2 medicementelor care confin anagrelida, in acord cu
Agentia Europeand pentru Medicamerie. (EMA) ¢t Agentia Nationald a Medicamenului sia
‘Dispozitivelor Medicale din Roménia dorese s v informeze ou privire la urmitoarele:

Rezumat

*  Existd un risc crescut de aparitie a complicafittor trombozei, inclusiv infaret cerebral, Ia
Imtrevuperes brused ¢ tratomenfelyl on snagreiidi.

. intrerupea-ea brusea a tratamentaiui irebuie evitati din cauza riscului de crestere brusca
a numaruiui de trombocite §i de aparitie a complicatiilor trombozei potential letale,
precum infarctul cerebral.

£ P s sy T . ) . -
e lIn cozul Wtreruperii saw a opririi definitive a tratamentului, monitorizati frecvent
sumirel de trombocite (et sectinnes 4.4 din RCP).

o Sfitulii pacies{ii cam si recunenscd semuele $i simptomele precoce care sugereazs
complicatii ale trowmbozel, prevem infaretul corebral §i dacd apar simptome, s3 solicite
asistent? medicald.

Informuagli supiimeniore vefviizonre fu problema de sigivantd §i recomandirile respective
Medicamentele care contin anagrelidd sunt indicate pentru reducerea numirului crescut de
trombocite 1a pacieniil cu rise cu rombocitemde esenfrald, care mu folereazi tratamentul existent
sau al cdror wumadr mace de tombocie au este cedus la o valoars acceptabild cu ajutorul
tratameniului cace i se adminisiveazs.

O analizd cumulativi a bazei de date privind siguranta a companiei Shire Pharmaceuticals Ireland
Limited (o filald & Takeda Plormacaiicals Cornpany Limited), pAnd la 06 august 2021 a evidentiat
15 evenimente de compiicatii ale trombozel, inclusiv infarct cerebral, dupi o intrerupere recenti a
anagrelidei. S~a afuas la concluzia o2 infarctul cerebyzl, impreung cu alte complicatii ale trombozei,
desi fac parte din afectiuneafindicatia preexizientd, poate epirea si la intreruperea brusca a
anagrelide, la administrates unei doze inadecvate sau la lipsa efectului.

Mecapismud infarctolui cerebral survenit dupa intreruperea brusci a tratamentului este legat de
revenirea numndruiul eresont de frombocite. De obicel, ruméru! de trombocite va Incepe i creasca
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in decurs de 4 zile dupi Intreruperea trataremmlud §1 va reveni la valorile initiale fn una sau doua
sAptimaAni, posibil sa revind peste valorile de referingd,

Pe baza dateior disponibile, informatiile de siguranid din secflunea 4.4 , Atentiondri si precautii
speciale’ pentru wtilizare™ si sectiunea 4.8 weachil adverse” ale rezumatului caracteristicilor
predusulii (RCP) vor £i actualizate pentru a reflecta cole mai recente date si recomandari.

Apel la raporicres do reaclii wilverse

V& ruglm s& raporiali orice reactii adversc manifestate de pacientii dumneavoastrd care iau

medicamente care confin anngrelids. Haporteren resttitlor adverse suspectate dupd autorizarea
medicameniuiul cwe fraporfanti lcest luou permite monitcrizarea continui a raportului

q -

beneficiuniss al medicawspidel, At sapd raportall, vd rugdm si furnizafi cit mai multe
informatii posibil, inclusiv informatii despre lot, isioricul medical al pacientului, orice medicament
administrat concomiteni cu anagrelida, date privind debutul reacfiilor adverse si tratamentul
corectly administrat pacieniuiu, '

¥

Va rugdm $i raporiati reactiile adverse suspectate ia orice medicament sau vacein citre Agentia
Nafionaid a Medicanentului 7 a Dispozitivelor Medicale din Roménia prin postd, fax, e-mail sau
on-line la: ‘

Str. Aviator Séndiescu nr, 4%, sector |

Bucuresii (11478~ RO

Tel:+4 G2y 2707 0

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: acr@annco

Raportare on-tine: hims/fudr apm. o/

Websiie: www.anm.ro

Totedats, reaciiils adverse suspectate se pot raporta g1 clitre reprezentaniele locale ale detinstorilor
autorizagiilor de prnore ve platd (DAPP), la date de contact prezentate in Anexa 1.

Coordonaicle de cowiocd aie vegrerenieniel locale a Defindforuiui de autorizafie de punere pe
piati

Pentru iwizebini $i informati suplimentare vi rugam si contactafi companiile farmaceutice,
utilizdnd datele de contact prezentate fn Anesa 7.




+40213163497 C AMNMD.MR, 14:45:29

J—
ol

.
i

14075

L -

Detinitorii Autorizatiol de Punere pe Piata
Cu stimi,

In numele ACF ORPHAN FHARMACEUTICALS GmbH ~ AUSTRIA

Farm. Alina Ciiciolu (Dart Pharma Consulring)

In numele ACCORD HEALTHCARE POGLSKA SP. Z 0,0. - POLONIA

Farm. Andrei Rizvan Capating

I numele SANDOE £.50L. - ROWLAIA

Luciana Tudorsche

rory " i

In nwmele TERAFTA 84, - RONAEA

Farm. Adriain Florea

1n numele Lol ED PHA R A 5.4, - ROMANLS,

Farni. Ana-Maria Puisor

28-04-2022
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