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Xagrid (anagrelida)
O prezentare generala a Xagrid si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Xagrid si pentru ce se utilizeaza?

Xagrid este un medicament care se utilizeaza pentru reducerea numarului de trombocite (componente
care ajuta la coagularea sangelui) la pacientii cu trombocitemie esentiala (o boala care se
X

caracterizeaza printr-un numar excesiv de trombocite in sange). Boala ,esentiald” este cea care nu are
0 cauza evidenta.

Xagrid se administreaza pacientilor care nu raspund la tratamentul actual sau nu il tolereaza si celor
care sunt ,expusi la risc” din cauza varstei (peste 60 de ani), a numarului foarte mare de trombocite
sau a unor probleme anterioare de coagulare a sangelui.

Xagrid contine substanta activa anagrelida.
Cum se utilizeaza Xagrid?

Xagrid se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat numai de un
medic cu experienta in tratarea trombocitemiei esentiale.

Xagrid este disponibil sub forma de capsule (0,5 mg). Doza initiald recomandata este de 1 capsula de
doua ori pe zi. Doza poate fi marita in fiecare saptamana cu cate o capsula pe zi, pana cand numarul
de trombocite ale pacientului scade sub 600 de milioane de trombocite pe mililitru si, in mod ideal, se
situeaza intre 150 si 400 de milioane/ml (nivelul normal la oamenii sanatosi).

Doza maxima recomandata de Xagrid este de 5 capsule odata. Pentru informatii suplimentare cu
privire la utilizarea Xagrid, cititi prospectul sau adresati-va unui medic sau unui farmacist.

Cum actioneaza Xagrid?

In trombocitemia esentiald, m&duva osoasa produce prea multe trombocite. Substanta activd din
Xagrid, anagrelida, blocheaza dezvoltarea si cresterea celulelor maduvei osoase numite
»~megacariocite”, care produc trombocite. Astfel se reduce numarul de trombocite, ceea ce ajuta la
reducerea simptomelor la pacientii care sufera de aceasta boala.
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Ce beneficii a prezentat Xagrid pe parcursul studiilor?

Xagrid a fost eficace in reducerea numarului de trombocite in patru studii principale, care au cuprins
pacienti cu diverse boli in care maduva osoasa produce prea multe celule. Aproape 3 000 dintre
pacientii care au participat la studii aveau trombocitemie esentiald, cu un numar de trombocite de
peste 600 milioane/ml. Majoritatea pacientilor luasera anterior alte medicamente, dar nu putusera sa
continue tratamentul. Xagrid nu a fost comparat cu alt medicament. Pacientii au fost tratati cu Xagrid
timp de pana la cinci ani. Principala masura a eficacitatii a fost numarul de pacienti care au avut un
LFaspuns complet la tratament”, adica o reducere a numarului de trombocite cu cel putin 50 % fata de
inceputul tratamentului sau pana la sub 600 milioane/ml.

Tn studiul cel mai amplu, 67 % din pacientii cu trombocitemie esentiald (628 din 934) si 66 % din cei
care nu tolerau alte tratamente sau la care afectiunea nu raspundea la alte tratamente (480 din 725)
au avut un rdspuns complet la Xagrid. In celelalte trei studii, au avut un rdspuns complet la tratament
intre 60 % si 82 % din pacienti.

Care sunt riscurile asociate cu Xagrid?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Xagrid (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este durerea de cap. Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Xagrid, cititi prospectul.

Xagrid este contraindicat la pacientii cu afectiuni moderate sau severe ale ficatului sau ale rinichilor.
Pentru lista completd de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Xagrid Tn UE?

Agentia Europeand pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Xagrid sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament.

Xagrid a fost autorizat initial in ,,conditii exceptionale” pentru ca, din cauza raritatii bolii, nu se
putusera obtine informatii complete despre medicament. Deoarece compania a pus la dispozitie
informatiile suplimentare solicitate, ,conditiile exceptionale” au incetat la 11.07.2018.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Xagrid?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Xagrid, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Xagrid sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Xagrid sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Xagrid

Xagrid a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 16 noiembrie 2004.

Informatii suplimentare cu privire la Xagrid sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 06-2018.
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