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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Anagrelide Mylan.
Vysvetluje, akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Anagrelide Mylan.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Anagrelide Mylan, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouZivatela alebo sa mdZu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Anagrelide Mylan a na ¢o sa pouziva?

Liek Anagrelide Mylan sa pouziva na znizenie poctu krvnych dosticiek (zlozZiek krvi, ktoré pomahaju pri
jej zrazani) u pacientov s esencialnou trombocytémiou (ochorenim, pri ktorom v krvi obieha prilis
mnoho krvnych dosticiek). Esencidlny znamena, Ze ochorenie nema zjavnu pricinu.

Liek Anagrelide Mylan sa pouziva v pripade, zZe sucasna liecba nie je u pacienta dostatocne ucinna
alebo suvisi s neprijatelnymi vedlajsimi Gc¢inkami, a v pripade pacientov rizikovych vzhladom na svoj
vek (nad 60 rokov), velmi vysokého poctu krvnych dosticiek alebo problémy so zrazanim krvi v
minulosti.

Liek Anagrelide Mylan obsahuje Gcinnu latku anagrelid a je to tzv. genericky liek. To znamena, ze liek
Anagrelide Mylan obsahuje rovnaku ucinnu latku a posobi rovnakym spdsobom ako tzv. referenény
liek, ktory je uz v Eurépskej anii (EU) povoleny pod ndzvom Xagrid. Liek Anagrelide Mylan je tiez
hybridny liek, pretoze je k dispozicii v dalsej sile. Viac informacii o generickych a hybridnych liekoch sa
nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.
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Ako sa liek Anagrelide Mylan uziva?

Vydaj lieku Anagrelide Mylan je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu ma zacdat iba lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou esenciadlnej trombocytémie.

Liek Anagrelide Mylan je dostupny vo forme kapsul (0,5 mg a 1 mg). Odporucana zaciatoCna davka je
jedna 0,5 mg kapsula dvakrat denne. Po jednom tyzdni sa davka kazdy tyzden zvysuje o 0,5 mg
denne, az kym pacient nedosiahne pocet krvnych dostiCiek nizsi ako 600 milionov krvnych dosticiek
na mililiter, pricom idealna hodnota sa pohybuje medzi 150 a 400 milibnov/ml (tato hladina sa
zvycCajne pozoruje u zdravych ludi). Vysledky lie¢by su zvycajne zjavné do dvoch alebo troch tyzdnov
po zacati liecby.

Maximalna odporucana jednoradzova davka lieku Anagrelide Mylan je 2,5 mg.
Akym sposobom liek Anagrelide Mylan Gcinkuje?

Esencidlna trombocytémia je ochorenie, pri ktorom kostna dren produkuje priliS vela krvnych dosticiek.
Tym je pacient vystaveny riziku vzniku krvnych zrazenin alebo problémom s krvacanim. Ucinné latka
lieku Anagrelide Mylan, anagrelid, blokuje vznik a rast buniek v kostnej dreni nazyvanych
megakaryocyty, ktoré produkuju krvné dosticky. Tym sa znizi pocet krvnych dosticiek, o pomaha
zmiernit priznaky u pacientov s ochorenim.

Ako bol liek Anagrelide Mylan skumany?

Studie o prinosoch a rizikach Gcinnej latky pri schvélenom pouzivani sa uz uskuto¢nili pri referenénom
lieku Xagrid a nemusia sa opakovat pre liek Anagrelide Mylan.

Ako pre kazdy liek, aj pre Anagrelide Mylan spolo¢nost predlozila Stidie o kvalite. Spolo¢nost takisto
uskutocnila Stadiu, v ktorej sa preukéazala biologickad rovnocennost lieku s referenénym liekom. Dva
lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele produkuju rovnaku hladinu Gcinnej latky, a preto sa ocakava,
ze budl mat rovnaky Gcinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Anagrelide Mylan?

KedZe liek Anagrelide Mylan je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referen¢nym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Anagrelide Mylan povoleny?

Eurépska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU sa preukazala
porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Anagrelide Mylan s liekom Xagrid. Agentura preto
usudila, Ze tak ako v pripade lieku Xagrid jeho prinos je vac¢si nez identifikované rizika. Agentura
odporudila povolenie lieku Anagrelide Mylan na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Anagrelide Mylan?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Anagrelide Mylan boli do sahrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Anagrelide Mylan

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Anagrelide Mylan sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Anagrelide Mylan, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUcéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.
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