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Xagrid (anagrelidas)

Xagrid apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Xagrid ir kam jis vartojamas?

Xagrid — tai vaistas, skiriamas siekiant sumazinti trombocity (kraujui kreséti padedanciy komponenty)
skailiy pacientams, sergantiems esencialine trombocitemija (liga, kuria serganciy pacienty
kraujotakoje yra pernelyg daug trombocity). ,Esencialiné" reiskia, kad néra akivaizdziy liga sukélusiy,
priezasciy.

Xagrid skiriamas, kai pacientui tuo metu taikomas gydymas neveiksmingas arba pacientas jo
netoleruoja, taip pat kai pacientui kyla rizika dél amziaus (jam daugiau nei 60 mety), dél labai didelio
trombocity skaiciaus arba ankstesniy kreséjimo sutrikimuy.

Xagrid sudétyje yra veikliosios medziagos anagrelido.
Kaip vartoti Xagrid?

Xagrid galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turéty pradéti gydytojas, turintis esencialinés
trombocitemijos gydymo patirties.

Xagrid tiekiamas kapsuliy (0,5 mg) forma. Rekomenduojama pradiné dozé — 1 kapsulé du kartus per
parg. Véliau Sig doze kiekvieng savaite galima padidinti viena kapsule per parg, kol trombocity skaicius
paciento kraujyje bus mazesnis nei 600 mIn./ml, o geriausia jei jis sumazéja iki 150—400 min./ml
(paprastai sveiko zmogaus kraujyje esantis trombocity kiekis).

Didziausia rekomenduojama Xagrid dozé yra sykiu iSgeriamos 5 kapsulés. Daugiau informacijos apie
Xagrid vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Xagrid?

Sergant esencialine trombocitemija, kauly Ciulpuose pagaminama pernelyg daug trombocity. Xagrid
veiklioji medziaga anagrelidas slopina kauly ciulpuose trombocitus gaminanciy lgsteliy, vadinamy
megakariocitais, vystymasi ir augima. Dél tokio poveikio trombocity skai¢ius sumazéja, o tai padeda
palengvinti Sia liga sergantiems pacientams pasireiskiancius simptomus.
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Kokia Xagrid nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus keturis pagrindinius tyrimus su pacientais, serganciais jvairiomis ligomis, dél kuriy jy kauly
¢iulpuose buvo gaminama pernelyg daug lasteliu, nustatyta, kad Xagrid yra veiksmingas siekiant
mazinti trombocity kiekj. Beveik 3 000 iS Siuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty sirgo esencialine
trombocitemija — jy kraujyje buvo daugiau kaip 600 min./ml trombocity. Dauguma pacienty anksciau
buvo gydyti kitais vaistais, bet jie nebegaléjo testi gydymo tais vaistais. Xagrid nebuvo lyginamas su
kitais vaistais. Pacientai vaistu Xagrid buvo gydomi iki 5 mety. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
skaicius pacienty, kuriems pasireiské visiskas atsakas | gydyma, t. y. trombocity kiekis jy kraujyje
sumazéjo bent 50 proc. nuo gydymo pradzios arba iki maziau nei 600 min./ml.

Atliekant didziausios apimties tyrima, visiskas atsakas | gydyma Xagrid nustatytas 67 proc. (628 i3
934) esencialine trombocitemija serganciy pacienty ir 66 proc. (480 iS 725) pacienty, kurie netoleravo
kity vaisty arba kuriy liga nereagavo | gydyma tais vaistais. Atliekant kitus tris tyrimus, visiskas
atsakas | gydyma nustatytas 60—82 proc. pacienty.

Kokia rizika susijusi su Xagrid vartojimu?

Dazniausias Xagrid Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra galvos
skausmas. ISsamy visy Xagrid Salutinio poveikio reiskiniy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Xagrid negalima vartoti vidutinio sunkumo arba sunkiomis inksty ar kepeny ligomis sergantiems
pacientams. ISsamy visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Xagrid buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Xagrid nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo jj registruoti.

Xagrid registruotas iSimtinémis salygomis, nes dél ligos retumo nebuvo jmanoma gauti visos
informacijos apie Xagrid. Bendrovei pateikus reikalaujamg papildoma informacijg, 11.07.2018
iSimtiniy aplinkybiy salyga panaikinta.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Xagrid
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Xagrid
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziGros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Xagrid vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Xagrid Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Xagrid

Xagrid buvo registruotas visoje ES 2004 m. lapkricio 16 d.

Daugiau informacijos apie Xagrid rasite Agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2018-06.
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