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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Anagrelide Mylan

anagrelidas

Sis dokumentas yra Anagrelide Mylan Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Anagrelide Mylan.

Praktinés informacijos apie Anagrelide Mylan vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytojg ar vaistininka.

Kas yra Anagrelide Mylan ir kam jis vartojamas?

Anagrelide Mylan — tai vaistas, kuris skiriamas trombocity (kraujui kreséti padedanciy kraujo daleliy)
kiekiui sumazinti pacientams, sergantiems esencialine trombocitemija (liga, kuria serganciy pacienty
kraujotakoje yra pernelyg daug trombocity). ,Esencialiné" reiskia, kad néra akivaizdziy liga sukélusiy
priezasciy.

Anagrelide Mylan skiriamas, kai pacientui taikomas gydymas nepakankamai veiksmingas arba sukelia
nepriimting Salutinj poveiki, taip pat kai pacientai priklauso rizikos grupei dél amziaus (jiems daugiau
nei 60 mety), labai didelio trombocity kiekio arba anksciau patirty kraujo kreséjimo sutrikimuy.

Anagrelide Mylan sudétyje yra veikliosios medziagos anagrelido, ir tai yra generinis vaistas. Tai reiskia,
kad Anagrelide Mylan sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir jis veikia taip pat, kaip
referencinis vaistas Xagrid, kuris jau registruotas Europos Sajungoje (ES). Anagrelide Mylan taip pat
yra vadinamasis hibridinis vaistas, nes jis tiekiamas dar vieno stiprumo preparato forma. Daugiau
informacijos apie generinius ir hibridinius vaistus rasite klausimy,_ ir atsakymy dokumente ¢ia.
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Kaip vartoti Anagrelide Mylan?

Anagrelide Mylan galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Anagrelide Mylan gali pradéti tik
gydytojas, turintis esencialinés trombocitemijos gydymo patirties.

Anagrelide Mylan tiekiamas kapsuliy (0,5 ir 1 mg) forma. Rekomenduojama pradiné dozé — viena

0,5 mg kapsulé du kartus per parg. Po savaités Si dozé kiekvieng savaite didinama po 0,5 mg per para,
kol trombocity kiekis tampa mazesnis nei 600 min./ml, o geriausia jei jis sumazéja iki 150—

400 min./ml (paprastai sveiko zmogaus kraujyje esantis trombocity kiekis). Gydymo rezultatai
paprastai pastebimi po dviejy arba trijy savaiciy nuo gydymo pradzios.

Rekomenduojama didziausia Anagrelide Mylan dozé yra 2,5 mg vienu kartu.
Kaip veikia Anagrelide Mylan?

Esencialiné trombocitemija yra liga, kuria sergant kauly Ciulpuose gaminama per daug trombocity. Dél
to pacientui kyla kraujo kresuliy susidarymo ar kraujavimo sutrikimy pavojus. Veiklioji Anagrelide
Mylan medziaga anagrelidas slopina kauly Ciulpuose trombocitus gaminanciy megakariocity vystymasi
ir augima. Dél tokio poveikio trombocity kiekis sumazéja, o tai padeda palengvinti Sia liga sergantiems
pacientams pasireiskiancius simptomus.

Kaip buvo tiriamas Anagrelide Mylan?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medzZiagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Xagrid, todél jy nereikia kartoti su Anagrelide Mylan.

Kaip ir deél kiekvieno vaisto, bendrove pateiké Anagrelide Mylan kokybés tyrimo rezultatus. Bendrove
taip pat atliko tyrima, kuriuo patvirtinta, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiskas referenciniam
vaistui. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios
medZiagos, todél jy poveikis turéty biti toks pat.

Kokia yra Anagrelide Mylan nauda ir rizika?

Kadangi Anagrelide Mylan yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Anagrelide Mylan buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Anagrelide Mylan yra
panasios kokybés kaip Xagrid ir yra jam biologiSkai ekvivalentiskas. Todél agentira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Xagrid, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikg. Agentira rekomendavo
pritarti Anagrelide Mylan vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Anagrelide Mylan vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Anagrelide
Mylan vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.
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Kita informacija apie Anagrelide Mylan

ISsamy Anagrelide Mylan EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Anagrelide Mylan rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar

vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje.
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