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Xagrid (anagrelidum)

Prehled pro pripravek Xagrid a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Xagrid a k ¢emu se pouziva?

Xagrid je lécivy pripravek, ktery se pouziva ke snizeni poctu krevnich destiek (slozek, které
napomahaji srazeni krve) u pacientl s esencidlni trombocytemii (onemocnénim, pfi némz je v krvi
pfitomno pFilis mnoho krevnich desticek). ,Esencialni* znamend, Zze onemocnéni nema zadnou zjevnou
pricinu.

PFipravek Xagrid se pouZiva u pacientd, ktefi nereaguji na stavajici |é¢bu nebo ji netoleruji,

a u ,rizikovych” pacientd — at uz z d@vodu véku (vice nez 60 let), vysokého poctu krevnich desticek,
nebo dfivéjsich potizi se srazenim krve.

Pripravek Xagrid obsahuje Iécivou latku anagrelid.

Ve

Jak se pripravek Xagrid pouziva?
Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit pouze |ékaF, ktery ma
zkusenosti s |é¢bou esenciadlni trombocytemie.

Pfipravek Xagrid je k dispozici ve formé tobolek (0,5 mg). Doporucena pocatecni davka je jedna
tobolka dvakrat denné. Davku Ize poté kazdy tyden zvysit o jednu tobolku denné az do okamziku, kdy
pacient dosahne snizeni poctu krevnich desti¢ek pod 600 miliont krevnich desti¢ek na mililitr,

v idealnim pFipadé na 150 aZ 400 miliond na mililitr (tedy na hodnoty obvykle pozorované u zdravych
osob).

Maximalni doporucena davka pripravku Xagrid je pét tobolek najednou. Vice informaci o pouzivani
pfipravku Xagrid naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Xagrid ptisobi?

U esenciadlni trombocytemie vytvari kostni dren priliS mnoho krevnich desticek. Léciva latka v pripravku
Xagrid, anagrelid, brani rozvoji a ristu bunék kostni dfené zvanych ,megakaryocyty”, které produkuji
krevni destiCky. To snizuje pocet krevnich destiCek a pomaha zmirfiovat pfiznaky onemocnéni.
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Jaké prinosy pripravku Xagrid byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Xagrid byl GCinny pfi snizovani poctu krevnich desticek ve ¢tyfech hlavnich studiich, do
kterych byli zafazeni pacienti s riznymi onemocnénimi, p¥i nichZ kostni diefi vytvafi ptili§ mnoho
bunék. Témé&F 3 000 pacientl zafazenych do studii trp&lo esencidlni trombocytemii s poétem krevnich
desticek, ktery prevysoval 600 milionl/ml. Vétsina pacientl v minulosti uZivala jiné 1é¢ivé pripravky,
ale nemohla v jejich uzivani pokracovat. Pfipravek Xagrid nebyl porovnavan s jinymi I&éCivymi
pripravky. Pacienti byli IéCeni pfipravkem Xagrid po dobu az péti let. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl
pocet pacientl s ,kompletni odpovédi*, ktera byla definovéna jako snizeni po¢tu krevnich destic¢ek
nejméné o 50 % od poc&atku lé¢by, nebo pod 600 milionG/ml.

V nejrozsahlejsi studii vykazalo kompletni odpovéd na Iécbu pfipravkem Xagrid 67 % (628 z 934)
pacientl s esencialni trombocytemii a 66 % (480 ze 725) pacient(, ktefi netolerovali jiné druhy 1é¢by
nebo na né jejich onemocnéni nereagovalo. V dalsich tfech studiich byla kompletni odpovéd
zaznamenéna u 60 aZ 82 % pacient(.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xagrid?

Nej¢ast&jsim nezadoucim G&inkem pripravku Xagrid (ktery mGze postihnout vice nez 1 osobu z 10) je
bolest hlavy. Uplny seznam nezédoucich ucink{ pFipravku Xagrid je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Xagrid nesméji uzivat pacienti se stfedné tézkym nebo tézkym onemocnénim jater nebo
ledvin. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Xagrid registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Xagrid prevysuji jeho rizika,
a proto doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

PFipravek Xagrid byl plvodné registrovan za ,vyjimeénych okolnosti*, nebot vzhledem ke vzadcné
povaze tohoto onemocnéni nebylo mozné o pfipravku Xagrid ziskat Gplné informace. Vzhledem k tomu,
ze spolecnost pozadované dopliiujici informace predlozila, oznaceni ,za vyjimecnych okolnosti* bylo
dne 11.07.2018 odvolano.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Xagrid?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatieni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Xagrid, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié¢ivych pripravkl jsou Udaje o pouzivani pfipravku Xagrid pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Xagrid jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Xagrid

Pripravek Xagrid obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. listopadu 2004.

Dalsi informace k pripravku Xagrid jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2018.
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