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Julkinen EPAR-yhteenveto

Anagrelide Mylan

anagrelidi

Tama asiakirja on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee
ladkevalmistetta nimeltd Anagrelide Mylan. Tekstissa selitetdédn, miten virasto on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltamaan myyntiluvan myéntamista sille EU:ssa ja suosituksiin sen
kayton ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa kaytdnnén neuvoja Anagrelide Mylanin kaytosta.

Potilas saa Anagrelide Mylanin kaytto&a koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita Anagrelide Mylan on ja mihin sita kaytetaan?

Anagrelide Mylan on ldéake, jota kaytetdan veren hyytymista edesauttavien verihiutaleiden méaaran
vahentamiseen essentiaalista trombosytemiaa (sairaus, jossa veressa on liikaa verihiutaleita)
sairastavilla potilailla. Essentiaalinen tarkoittaa, ettd sairaudella ei ole iimeista syyta.

Anagrelide Mylania kaytetdéan, kun potilaiden nykyinen hoito ei tehoa riittavan hyvin tai heilla on
sietamattdémia sivuvaikutuksia ja kun potilaat ovat riskiryhmassa ikansa (yli 60 vuotta), erittain
korkean verihiutalemaaran tai aiempien hyytymisongelmien vuoksi.

Anagrelide Mylanin vaikuttava aine on anagrelidi. Se on niin sanottu geneerinen laakevalmiste. Tama
merkitsee sitd, etta Anagrelide Mylan sisdltaa samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin
kuin Euroopan unionin (EU) alueella jo myyntiluvan saanut alkuperéaisvalmiste Xagrid. Anagrelide
Mylan on my®6s niin sanottu hybridiladke, koska siita on saatavilla lisavahvuus. Lisatietoja geneerisista
ladkkeisté ja hybridilaakkeistd on kysymyksia ja vastauksia siséltévéssé asiakirjassa.

Miten Anagrelide Mylania kaytetaan?

Anagrelide Mylania saa ainoastaan laakarin maarayksesté. Hoito tulee aloittaa vain essentiaalisen
trombosytemian hoitoon perehtyneen ladkéarin valvonnassa.
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Anagrelide Mylania on saatavana kapseleina (0,5 ja 1 mg). Suositeltu aloitusannos on yksi 0,5 mg:n
kapseli kaksi kertaa vuorokaudessa. Viikon kuluttua annosta lisataan viikoittain 0,5 mg vuorokaudessa,
kunnes potilaan verihiutalemaara on alle 600 miljoonaa hiutaletta/ml ja parhaassa tapauksessa 150—
400 miljoonaa/ml (terveen ihmisen tavanomainen maara). Tuloksia havaitaan yleensa kahden tai
kolmen viikon kuluessa hoidon aloittamisesta.

Suurin suositeltu Anagrelide Mylan -annos on 2,5 mg kerralla.
Miten Anagrelide Mylan vaikuttaa?

Essentiaalinen trombosytemia on sairaus, jossa luuydin tuottaa liikaa verihiutaleita. Taméa aiheuttaa
potilaalle verihyytymien muodostumisen tai verenvuoto-ongelmien riskin. Anagrelide Mylanin
vaikuttava aine anagrelidi estaa verihiutaleita tuottavien megakaryosyyttisolujen kehittymisen ja
kasvamisen luuytimessa. Tadma vahentaa verihiutaleiden maaraa ja parantaa oireita potilailla, joilla on
tama sairaus.

Miten Anagrelide Mylania on tutkittu?

Myyntiluvan jo saaneen alkuperéisladke Xagridin vaikuttavan aineen hyotyja ja riskeja on jo tutkittu,
joten uusia tutkimuksia ei tarvitse tehda Anagrelide Mylanin osalta.

Kuten muidenkin ladkkeiden osalta, yhtié toimitti Anagrelide Mylanin laatua koskevia tutkimuksia.
Yhtid teki myos tutkimuksen osoittaakseen, ettd ladke on biologisesti samanarvoinen
alkuperaisvalmisteeseen ndhden. Kaksi ladkettd ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat
saman maaran vaikuttavaa ainetta kehossa, ja siksi niilla odotetaan olevan sama vaikutus.

Mitka ovat Anagrelide Mylanin hyodyt ja riskit?

Koska Anagrelide Mylan on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen
alkuperaisvalmisteeseen ndhden, sen hyodtyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin
alkuperaisvalmisteen.

Miksi Anagrelide Mylan on hyvaksytty?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Anagrelide Mylanin on osoitettu vastaavan laadullisesti Xagridia ja
olevan biologisesti samanarvoinen sen kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen
virasto katsoo, ettd Xagridin tavoin sen hyddyt ovat havaittuja riskeja suuremmat. Virasto suositteli
kayttdluvan myodntamista Anagrelide Mylanille EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Anagrelide Mylanin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Anagrelide Mylanin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisadltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Anagrelide Mylanista

Anagrelide Mylania koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Lis&a tietoa Anagrelide Mylanilla annettavasta hoidosta I6ytyy pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-
lausuntoon), laékarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myoés kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustolla.
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