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Xagrid (anagrelid)
Przeglad wiedzy na temat leku Xagrid i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Xagrid i w jakim celu sie go stosuje

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

Xagrid stosuje sie, gdy u pacjentow nie wystepuje odpowiedz na biezace leczenie lub gdy nie jest ono
tolerowane, jak réwniez wowczas, gdy naleza oni do grup ryzyka ze wzgledu na wiek (powyzej 60 lat),
bardzo duzag liczbe ptytek krwi lub wczesniej wystepujace problemy z krzepnieciem krwi.

Xagrid zawiera substancje czynng anagrelid.
Jak stosowac lek Xagrid

Xagrid wydawany jest wytacznie na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac jedynie lekarz majacy
doswiadczenie w leczeniu nadptytkowosci samoistnej.

Xagrid jest dostepny w postaci kapsutek (0,5 mg). Zalecana dawka poczatkowa wynosi 1 kapsutke dwa
razy na dobe. Dawke mozna nastepnie zwiekszac co tydzien o 1 kapsutke na dobe, dopdki pacjent nie
osiggnie liczby ptytek ponizej 600 miliondw/ml, a najlepiej od 150 do 400 milionéw/ml (poziom
zazwyczaj obserwowany u zdrowych osob).

Maksymalna zalecana dawka leku Xagrid wynosi 5 kapsutek na raz. Wiecej informacji o sposobie
stosowania leku Xagrid znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Xagrid

Nadptytkowos¢ samoistna jest chorobg, w ktorej szpik kostny wytwarza zbyt duzo ptytek krwi.
Substancja czynna leku Xagrid, anagrelid, blokuje rozwdj i wzrost komaérek szpiku kostnego zwanych
megakariocytami, ktdre wytwarzajg ptytki krwi. Zmniejsza to liczbe ptytek, co pomaga w tagodzeniu
objawdw u pacjentéw z tg choroba.
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Korzysci ze stosowania leku Xagrid wykazane w badaniach

W czterech badaniach gtéwnych z udziatem pacjentéw z réznymi chorobami, w przypadku ktérych
szpik kostny wytwarza zbyt duzo komoérek, wykazano, ze Xagrid skutecznie obniza liczbe ptytek. U
prawie 3000 badanych pacjentéw wystepowata nadptytkowos$¢ samoistna, z liczbg ptytek
przekraczajacg 600 min/ml. Wiekszos¢ pacjentdw otrzymywata wczesniej inne leki, ale nie mogta ich
nadal stosowac¢. Produktu Xagrid nie porownywano z zadnym innym lekiem. Pacjenci byli leczeni
produktem Xagrid przez okres maksymalnie pieciu lat. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta
liczba pacjentéw, u ktérych wystapita petna odpowiedz na leczenie, okreslona jako zmniejszenie liczby
ptytek krwi o co najmniej 50% od rozpoczecia leczenia lub do wartosci ponizej 600 min/ml.

W najwiekszym badaniu petna odpowiedz na leczenie produktem Xagrid wystapita u 67% pacjentow z
nadptytkowoscia samoistng (628 z 934) i u 66% pacjentéw (480 z 725), ktérzy nie tolerowali innego
leczenia lub u ktdérych nie wystapita odpowiedz na inne leczenie. W pozostatych trzech badaniach petna
odpowiedz wystgpita u 60 do 82% pacjentéw.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Xagrid

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xagrid (mogace wystgpié¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to bdl gtowy. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
leku Xagrid znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Xagrid nie wolno podawa¢ pacjentom z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Xagrid w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Xagrid przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Xagrid dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Wynika to z faktu, ze nie mozna
byto uzyskac petnych informacji o leku z uwagi na rzadkie wystepowanie choroby. Po dostarczeniu
przez firme wymaganych dodatkowych informacji, wyjatkowe okolicznosci wygasty w dniu 11.07.2018.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Xagrid

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Xagrid w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Xagrid sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Xagrid sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Xagrid

Lek Xagrid otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 16 listopada
2004 r.

Dalsze informacje na temat leku Xagrid znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2018.
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