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Xagrid (anagrelid)

Harsa generali lejn Xagrid u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Xagrid u ghal xiex jintuza?

Xagrid huwa medicina li tintuza biex thaqqas I-ghadd ta’ pjastrini (komponenti li jghinu fit-taghqid tad-
demm) f'pazjenti li jbatu minn trombocitemija essenzjali (marda fejn ikunu geghdin jic¢irkolaw wisq
pjastrini fid-demm). “Essenzjali” tfisser li I-marda m’ghandha |-ebda kawza ovvja.

Xagrid jintuza meta pazjenti ma jirrispondux jew ma jittollerawx il-kura attwali taghhom, u meta jkunu
‘friskju’ minhabba |-eta taghhom (iktar minn 60 sena), meta jkollhom ghadd kbir hafna ta’ pjastrini
jew ikunu diga kellhom problemi ta’ taghqid tad-demm.

Xagrid fih is-sustanza attiva anagrelid.
Kif jintuza Xagrid?

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

Xagrid jigi bhala kapsuli (0.5 mg). Id-doza inizjali rakkomandata hija kapsula wahda darbtejn kuljum.
Id-doza tista’ tizdied kull gimgha b’kapsula wahda kuljum, sakemm il-pazjent jikseb ghadd ta’ pjastrini
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).

Id-doza massima rakkomandata ta’ Xagrid hija hames kapsuli, mehudin flimkien. Ghal iktar
informazzjoni dwar I-uzu ta’ Xagrid, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Kif jahdem Xagrid?

Fit-trombocitemija essenzjali il-mudullun jipproduci wisq pjastrini. Is-sustanza attiva f'Xagrid, I-
anagrelid, timblokka l-izvilupp u t-tkabbir ta’ celloli 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.
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Xagrid li hargu mill-istudji?

Xagrid kien effettiv fit-tnaqqis tal-ghadd ta’ pjastrini f'erba’ studji ewlenin li kienu jinvolvu pazjenti li
jbatu minn diversi mard fejn il-mudullun jipproduci wisq celloli. Kwazi 3,000 pazjent fl-istudji kellhom
trombocitemija essenzjali, b’'ghadd ta’ pjastrini ta’ iktar minn 600 miljun/ml. lI-bicc¢a I-kbira tal-pazjenti
kienu rcevew medicini ohra gabel izda ma setghux ikomplu bihom. Xagrid ma tgabbilx ma’ medicini
ohra. Il-pazjenti gew ikkurati b’Xagrid ghal perjodu ta’ tul massimu ta’ hames snin. Il-kejl ewlieni tal-
effikacja kien I-ghadd ta’ pazjenti li kellhom “rispons komplet”, fejn I-ghadd ta’ pjastrini nagas b’tal-
angas 50 % mill-bidu tal-kura jew sa taht is-600 miljun/ml.

Fl-ikbar studju, 67 % mill-pazjenti bit-trombocitemija essenzjali (628 minn 934), u 66 % minn dawk li
ma setghux jittolleraw kuri ohra li I-kundizzjoni taghhom ma rrispondietx ghalihom (480 minn 725)
kellhom rispons komplet ghal Xagrid. Fit-tliet studji I-ohra, bejn 60 u 82 % tal-pazjenti kellhom rispons
komplet.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Xagrid?

L-effett sekondarju l-aktar komuni b’Xagrid (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10) huwa

I-ugigh ta’ ras. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha ta’ Xagrid, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Xagrid m’ghandux jintuza f'pazjenti b’mard moderat jew gravi fil-fwied jew fil-kliewi. Ghal-lista shiha

ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Xagrid gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi edp kg flegagrid huma akbar mir
rrakkomandat li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Inizjalalment Xagrid kien gie awtorizzat taht “¢irkostanzi ta’ e¢cezzjoni”. Dan minhabba li r-rarita tal-
marda ma ghamlithiex possibbli li tinkiseb informazzjoni kompleta dwaru. Peress li I-kumpanija
pprovdiet I-informazzjoni addizzjonali mitluba, i¢-"¢irkostanzi ta’ e¢¢ezzjoni” ntemmu fi 11.07.2018.

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

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’ Xagrid gew inkluzi fil-karatteristi¢i dwar is-
sommarju tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif.

Bhal ghall-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Xagrid hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Xagrid huma evalwati bir-reqga u tittiehed kull azzjoni mehtiega ghall-
protezzjoni tal-pazjenti.

Aktar informazzjoni dwar Xagrid

Xagrid inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-16 ta’ Novembru 2004.

Aktar informazzjoni dwar Xagrid tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'06-2018.
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