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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Anagrelide Mylan

anagrelid

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Anagrelide Mylan. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Anagrelide
Mylan.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Anagrelide Mylan nalezy zapoznad
sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Anagrelide Mylan i w jakim celu sie go stosuje?

Anagrelide Mylan jest lekiem stosowanym w celu zmniejszenia liczby ptytek krwi (skfadniki
przyczyniajace sie do krzepniecia krwi) u pacjentéw z nadptytkowoscia samoistng (choroba, w ktdrej
wystepuje zbyt duzo ptytek krazacych we krwi). Okreslenie ,,samoistna” oznacza, ze choroba nie ma
zadnej oczywistej przyczyny.

Anagrelide Mylan stosuje sig, gdy aktualne leczenie nie dziata wystarczajaco dobrze lub gdy ma ono
nieakceptowalne dziatania niepozadane, jak rowniez wéwczas, gdy pacjenci nalezg do grup ryzyka ze
wzgledu na wiek (powyzej 60 lat), bardzo duza liczbe ptytek krwi lub wczesniej wystepujace problemy
z krzepnieciem krwi.

Lek Anagrelide Mylan zawiera substancje czynng anagrelid i jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze
Anagrelide Mylan zawiera te samg substancje czynng i dziata w taki sam sposob jak lek referencyjny o
nazwie Xagrid, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Anagrelide Mylan jest
rowniez lekiem hybrydowym, poniewaz jest dostepny w dodatkowej mocy dawki. Wiecej informaciji na
temat lekow generycznych i hybrydowych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i

odpowiedziami tutaj.
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Jak stosowac produkt Anagrelide Mylan?

Anagrelide Mylan wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Leczenie powinien rozpoczynac jedynie
lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu nadptytkowosci samoistnej.

Lek jest dostepny w postaci kapsutek (0,5 i 1 mg). Zalecana dawka poczatkowa wynosi jedng
kapsutke 0,5 mg dwa razy na dobe. Po tygodniu dawke nalezy zwieksza¢ co tydzien o 0,5 mg na dobe,
dopdki pacjent nie osiagnie liczby ptytek ponizej 600 milionéw/ml, a najlepiej od 150 do 400
miliondw/ml (poziom zazwyczaj obserwowany u zdrowych oséb). Wyniki zazwyczaj obserwuje sie w
ciagu 2 lub 3 tygodni od rozpoczecia leczenia.

Maksymalna zalecana dawka produktu Anagrelide Mylan wynosi 2,5 mg na raz.
Jak dziata produkt Anagrelide Mylan?

Nadptytkowos$é samoistna jest chorobg, w ktdrej szpik kostny wytwarza zbyt duza liczbe ptytek krwi.
Naraza to pacjenta na ryzyko wystgpienia zakrzepow lub problemdw zwigzanych z krwawieniem.
Substancja czynna produktu Anagrelide Mylan, anagrelid, blokuje rozwdj i wzrost komadrek szpiku
kostnego zwanych megakariocytami, ktére wytwarzajg ptytki krwi. Powoduje to zmniejszenie liczby
ptytek, co pomaga w tagodzeniu objawdow u pacjentow z tg choroba.

Jak badano produkt Anagrelide Mylan?

Przeprowadzono juz badania nad korzysciami i ryzykiem zwigzanymi z substancja czynna w
zatwierdzonym wskazaniu dla leku referencyjnego — produktu Xagrid — i nie trzeba ich powtarzac dla
leku Anagrelide Mylan.

Jak w przypadku kazdego leku firma przekazata badania jakosci leku Anagrelide Mylan. Firma
przeprowadzita réwniez badanie, w ktdrym wykazano, ze lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego. Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie i w zwigzku z tym przewiduje sie, ze bedg miaty takie samo dziatanie.

Jakie korzysci i ryzyko wiaza sie ze stosowaniem produktu Anagrelide
Mylan?

Poniewaz lek Anagrelide Mylan jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Anagrelide Mylan?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Anagrelide Mylan
charakteryzuje sie porownywalng jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do leku Xagrid. Dlatego tez
Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Xagrid — korzysci przewyzszaja
rozpoznane ryzyko. Agencja zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Anagrelide
Mylan do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Anagrelide Mylan?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Anagrelide Mylan w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace produktu Anagrelide Mylan:

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Anagrelide Mylan znajduje sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Anagrelide Mylan
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub

farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.
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