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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Anagrelide Mylan

anagrelid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Anagrelide
Mylan. Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och
villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur Anagrelide Mylan ska
anvéandas.

Praktisk information om hur Anagrelide Mylan ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa
kontakta din lékare eller apotekspersonal.

Vad ar Anagrelide Mylan och vad anvands det for?

Anagrelide Mylan ar ett lakemedel som anvéands for att minska antalet trombocyter (partiklar som
bidrar till att blodproppar bildas) hos patienter med essentiell trombocytemi (en sjukdom dar antalet
cirkulerande trombocyter i blodet ar for hogt). “Essentiell” innebar att sjukdomen inte har nagon tydlig
orsak.

Anagrelide Mylan anvands nar patientens nuvarande behandling inte fungerar tillrackligt val eller har
oacceptabla biverkningar, och nar de ar i riskzonen pa grund av sin alder (éver 60 ar), har mycket
hégt trombocytantal eller tidigare problem med blodproppsbildning.

Anagrelide Mylan innehaller den aktiva substansen anagrelid och ar ett generiskt lakemedel, vilket
innebar att Anagrelide Mylan innehaller samma aktiva substans och verkar pd samma satt som ett
referenslakemedel som redan ar godként i EU. Referenslakemedlet ar Xagrid. Anagrelide Mylan ar
ocksa ett hybridlakemedel eftersom det finns i form av en ytterligare styrka. Mer information om
generiska lakemedel och hybridlakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.
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Hur anvands Anagrelide Mylan?

Anagrelide Mylan ar receptbelagt. Behandling ska endast inledas av en lakare som har erfarenhet av
behandling av essentiell trombocytemi.

Anagrelide Mylan finns som kapslar (0,5 och 1 mg). Den rekommenderade startdosen ar en kapsel
med 0,5 mg tva ganger om dagen. Efter en vecka hojs dosen varje vecka med 0,5 mg per dag, tills
antalet trombocyter ligger under 600 miljoner trombocyter per milliliter, och helst mellan 150 och
400 miljoner/ml (den niva som vanligtvis ses hos friska personer). Resultaten ses normalt 2 eller 3
veckor efter att behandlingen inletts.

Den rekommenderade maximala dosen av Anagrelide Mylan &r 2,5 mg at gangen.
Hur verkar Anagrelide Mylan?

Essentiell trombocytemi ar en sjukdom dar benmargen producerar for manga trombocyter. Patienten
Ioper da risk att fa problem med blodproppar eller blédningar. Den aktiva substansen i Anagrelide
Mylan, anagrelid, hAmmar utvecklingen och tillvaxten av de celler i benméargen som kallas
megakaryocyter och som bildar trombocyter. P& s satt minskas antalet trombocyter, vilket bidrar till
att lindra symtomen hos patienter med den aktuella sjukdomen.

Hur har Anagrelide Mylans effekt undersokts?

Studier av fordelarna och riskerna med den aktiva substansen i den godkanda anvandningen har redan
utforts med referenslakemedlet Xagrid och behover inte utféras pa nytt med Anagrelide Mylan.

Som med alla lakemedel lade foretaget fram studier éver kvaliteten hos Anagrelide Mylan. Foéretaget
genomforde ocksd en studie som visade att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet. Tva
lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen, och
forvantas darfér ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Anagrelide Mylan?

Eftersom Anagrelide Mylan ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor godkanns Anagrelide Mylan?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att det styrkts att Anagrelide Mylan i enlighet med EU:s krav
har likvardig kvalitet och &r bioekvivalent med Xagrid. Myndigheten fann darfor att nyttan ar storre an
de konstaterade riskerna, liksom for Xagrid. Myndigheten rekommenderade att Anagrelide Mylan skulle
godkannas fér anvandning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Anagrelide
Mylan?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Anagrelide Mylan har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Mer information om Anagrelide Mylan

EPAR for Anagrelide Mylan finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Anagrelide Mylan
finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.
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