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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Anagrelide Mylan

anagrelid

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Anagrelide Mylan. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni taghha flI-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar |-uzu ta’
Anagrelide Mylan.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Anagrelide Mylan, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Anagrelide Mylan u ghal xiex jintuza?

Anagrelide Mylan huwa medicina li tintuza biex tnaqgas |-ghadd ta’ pjastrini (komponenti li jghinu fit-
taghqid tad-demm) f'pazjenti li jbatu minn trombocitemija essenzjali (marda fejn ikunu geghdin
jiccirkolaw wisq pjastrini fid-demm). ‘Essenzjali’ tfisser li I-marda m’ghandha |-ebda kawza ovvja.

Anagrelide Mylan jintuza meta I-kura attwali tal-pazjenti ma tahdimx tajjeb bizzejjed jew ikollha effetti
sekondarji mhux accettabbli, u meta |-pazjenti jkunu ‘friskju’ minhabba I-eta taghhom (iktar minn 60
sena), meta jkollhom ghadd kbir hafna ta’ pjastrini jew ikun diga kellhom problemi ta’ taghqid tad-
demm.

Anagrelide Mylan fih is-sustanza attiva anagrelid u huwa "medic¢ina generika". Dan ifisser li Anagrelide
Mylan fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhall-'medic¢ina ta’ referenza’ li hija diga
awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (EU) bl-isem ta’ Xagrid. Anagrelide Mylan hu wkoll ‘medic¢ina ibrida’
ghaliex jigi f'gawwa addizzjonali. Ghal aktar taghrif dwar il-medicini generici u ibridi, ara d-dokument
mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.
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Kif jintuza Anagrelide Mylan?

Anagrelide Mylan jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Il-kura ghandha tinbeda biss minn tabib li jkollu
esperjenza fil-kura tat-trombocitemija essenzjali.

Anagrelide Mylan jigi bhala kapsuli (0.5 u 1 mg). Id-doza inizjali rakkomandata hija kapsula wahda
0.5 mg darbtejn kuljum. Wara gimgha, id-doza tizdied b’0.5 mg kuljum, sakemm I-ghadd ta’ pjastrini
jkun ingas minn 600 miljun pjastrina ghal kull millilitru, u idealment bejn 150 u 400 miljun/ml (il-livell
li normalment jigi osservat f’'persuni b’sahhithom). Ir-rizultati normalment jibdew jidhru fi zmien
gimaghtejn jew tliet gimghat minn meta tkun inbdiet il-kura.

Id-doza massima rakkomandata ta’ Anagrelide Mylan hija 2.5 mg kull darba.

Kif jahdem Anagrelide Mylan?

Trombocitemija essenzjali hija marda fejn il-mudullun jipproduci wisq pjastrini. Dan iwassal biex il-
pazjent ikun f'riskju li jkollu taghgid tad-demm jew problemi ta’ fsada. Is-sustanza attiva f’Anagrelide
Mylan, I-anagrelid, timblokka I-izvilupp u t-tkabbir ta’ ¢elloli fil-mudullun li jissejhu ‘megakarjociti’, li
jipproducu I-pjastrini. Dan inagqas I-ghadd ta’ pjastrini, biex b’hekk jghin lill-pazjenti li jbatu mill-
marda.

Kif gie studjat Anagrelide Mylan?

Diga saru l-istudji fuq il-benefi¢cji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzu approvat mal-medicina ta’
referenza, Xagrid, u m’hemmx ghalfejn jigu ripetuti ghal Anagrelide Mylan.

Bhal kull medicina ohra, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Anagrelide Mylan. II-
kumpanija wettget ukoll studju li wera li hija ‘bijoekwivalenti’ ghall-medicina ta’ referenza. Zewg
medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem u
ghaldagstant huwa mistenni li jkollhom I-istess effett.

X’inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Anagrelide Mylan?

Minhabba li Anagrelide Mylan huwa medicina generika u bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, il-
benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu |-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Anagrelide Mylan?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b’mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Anagrelide
Mylan wera li ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Xagrid. Ghaldagstant, il-fehma
tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Xagrid, il-benefi¢¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. L-Agenzija
rrakkomandat |i Anagrelide Mylan ikun approvat ghall-uzu fl-UE.

X’mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Anagrelide Mylan?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Anagrelide Mylan gew inkluzi fis-sommarju
tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.
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Informazzjoni ohra dwar Anagrelide Mylan

L-EPAR shih ghal Anagrelide Mylan jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Aanagrelid Mylan, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fis-sit elettroniku tal-Agenzija.
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