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Xagrid (anagrelida)

Um resumo sobre Xagrid e porque esta autorizado na UE

O que é o Xagrid e para que é utilizado?

O Xagrid é um medicamento utilizado para reduzir o niUmero de plaquetas (componentes que ajudam o
sangue a coagular) em doentes com trombocitemia essencial (uma doenca caracterizada pelo excesso
de plaquetas no sangue). «Essencial» significa que a doenca ndo tem uma causa especifica.

O Xagrid é utilizado em doentes que ndo respondam a sua terapéutica atual ou que ndo a tolerem, que
sejam considerados «de risco» devido a idade (mais de 60 anos), a uma contagem muito elevada de
plaguetas ou a antecedentes de problemas de coagulacéo.

O Xagrid contém a substancia ativa anagrelida.
Como se utiliza o Xagrid?

O Xagrid s6 pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento s6 deve ser iniciado por um
médico com experiéncia no tratamento da trombocitemia essencial.

O Xagrid estéa disponivel na forma de capsulas (0,5 mg). A dose inicial recomendada é de 1 capsula
duas vezes por dia. A dose pode, de seguida, ser aumentada cada semana em 1 capsula por dia até a
contagem de plaquetas do doente ser inferior a 600 milhdes de plaquetas por mililitro, e idealmente,
entre 150 e 400 milhdes/ml (o nivel habitualmente observado em pessoas saudaveis).

A dose maxima recomendada de Xagrid é de 5 capsulas administradas numa toma. Para mais
informacgdes sobre a utilizacdo de Xagrid, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou
farmacéutico.

Como funciona o Xagrid?

Na trombocitemia essencial, a medula 6ssea produz plaguetas em excesso. A substancia ativa de
Xagrid, a anagrelida, bloqueia o desenvolvimento e o crescimento de células da medula dssea
denominadas «megacaridcitos», que produzem as plaquetas. Deste modo, reduz a contagem de
plaquetas e alivia os sintomas das pessoas que sofrem da doenca.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Quais os beneficios demonstrados pelo Xagrid durante os estudos?

O Xagrid foi eficaz na reducao da contagem de plaquetas em quatro estudos principais que incluiram
doentes com varias doengas nas quais a medula 6ssea produz células em excesso. Os cerca de

3000 doentes incluidos nos estudos sofriam de trombocitemia essencial, com uma contagem de
plaquetas superior a 600 milhdes/ml. A maioria dos doentes tinha recebido previamente outros
medicamentos, mas ndo podia continuar o tratamento com estes. O Xagrid ndo foi comparado com
nenhum outro medicamento. Os doentes foram tratados com o Xagrid durante um periodo de até cinco
anos. O principal parametro de eficacia foi o nUmero de doentes que apresentaram uma «resposta
completa», quando a contagem de plaquetas diminuiu para, pelo menos, 50% desde o inicio do
tratamento ou diminuiu para menos de 600 milhdes/ml.

No estudo de maior dimensao, 67% dos doentes com trombocitemia essencial (628 em 934 doentes) e
66% dos doentes que ndo conseguiam tolerar outros tratamentos ou cuja doenca nédo havia
respondido a estes (480 em 725 doentes) apresentaram uma resposta completa ao tratamento com o
Xagrid. Nos outros trés estudos, entre 60 e 82% dos doentes apresentaram uma resposta completa.

Quais sao os riscos associados ao Xagrid?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Xagrid (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao dores de cabeca. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados
relativamente ao Xagrid, consulte o Folheto Informativo.

O uso do Xagrid esta contraindicado em doentes com doenca hepatica (do figado) ou renal moderada a
grave. Para a lista completa de restri¢cdes de utilizagdo, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta o Xagrid autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Xagrid sdo superiores aos seus
riscos e recomendou a concessdo de uma autorizagao de introducdo no mercado para o medicamento.

O Xagrid foi autorizado em circunstancias excecionais. Isto significa que, devido a raridade da doenca,
nédo foi possivel obter informacgéo completa sobre o medicamento. Dado a empresa ter fornecido as
informacdes adicionais solicitadas, o estatuto de «circunstancias excecionais» terminou em
11.07.2018.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Xagrid?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Xagrid.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Xagrid sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com o Xagrid sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Xagrid (anagrelida)
EMA/326376/2018 Pagina 2/3



Outras informagdes sobre o Xagrid

A 16 de novembro de 2004, o Xagrid recebeu uma Autorizag¢éo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Mais informacdes sobre o Xagrid podem ser encontradas no sitio da internet da
Agéncia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 06-2018.
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