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Xagrid (anagrelidhydroklorid): Haetta a segamyndun p.m.t. fleygdrep
i heila (cerebral infarction) ef medferd er haett skyndilega

Tilvisun: EMEA/H/C/000480

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited (détturfyrirteeki Takeda Pharmaceuticals Company
Limited) kemur eftirfarandi upplysingum a framfzeri i samradi vid Lyfjastofnun Evropu (EMA)
og Lyfjastofnun:

Yfirlit

e Aukin hatta er a blédsegafylgikvilla, p.m.t. fleygdrepi i heila, ef
medferd med anagrelidi er haett skyndilega.

e Fordast skal ad heetta medferdinni skyndilega vegna haettu a
skyndilegri fjolgun blédflagna sem getur leitt til hugsanlegs
banvaens blédsegafylgikvilla s.s. fleygdreps i heila.

o Ef gert er hlé a8 skommtum eda medferd haett skal framkvaema tidar
meelingar a blodflogum (sja kafla 4.4 i Samantekt a eiginleikum

lyfs).

e Radleggja skal sjaklingum um hvernig pekkja megi
byrjunareinkenni blédsegafylgikvilla s.s. fleygdreps i heila og ad
leita leeknisadstodar ef einkenni koma fram.

Bakgrunnsupplysingar vegna 6ryggisvandans

Xagrid (anagrelid) er notad til ad feekka blédflogum hja aheettusjuklingum med edlisleega
blédflagnafjélgun (essential thrombocythaemia) sem pola ekki nliverandi medferd eda par
sem haekkud blésflagnatalning laekkar ekki naegjanlega vid ndverandi medfers.

Safngreining Ur 6ryggisgagnagrunni fyrirtaekisins fram til 6. agust 2021 syndi fram & 15 tilfelli
blédsegafylgikvilla, p.m.t. fleygdrep i heila, stuttu eftir ad medferd med anagrelidi hafdi verid
stodvud. Nidurstadan var su ad fleygdrep i heila, dsamt 68rum blddsegafylgikvillum geti, auk
bess ad vera hluti af fyrra sjikdomi/abendingu, einnig komid fram ef medferd med anagrelidi
er haett skyndilega, ef skammtar eru ofullnaegjandi eda ef skortur er & verkun.

Verkunarhattur fleygdreps i heila eftir ad medferd er stodvud skyndilega tengist afturkasti
(rebound) i fjolda bléaflagna. Fjolgun blééflagna hefst venjulega innan 4 daga eftir ad medferd
med anagrelidi er st6dvud og fer i sama horf og fyrir medferd a 1 til 2 vikum, med hugsanlegu
afturkasti umfram upphafsgildi.

Samkvamt fyrirliggjandi upplysingum verda Oryggisupplysingar i kafla 4.4 ,Sérstok
varnadarord og varudarreglur vid notkun” og kafla 4.8 ,Aukaverkanir® i Samantekt &
eiginleikum lyfs (SmPC) uppfaerdar i samraemi vid nyjustu gogn og radleggingar.
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Tilkynning aukaverkana

Vinsamlegast tilkynnid allar aukaverkanir sem sjuklingar pinir finna fyrir vid notkun Xagrid
(anagrelid). Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengjast lyfinu eftir
ad lyfid feer markadsleyfi. Pannig er haegt ad fylgjast afram med sambandi milli dvinnings og
aheettu fyrir lyfid. Vid tilkynningu um aukaverkanir, vinsamlegast veitid eins miklar
upplysingar og moégulegt er p.m.t. upplysingar um lotunamer, lyfjaségu, samhlida lyfjagjof,
hvenaer einkenni komu fram og medéferdartimabil.

Vinsamlegast tilkynnid allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengjast lyfjum eda béluefnum
til Lyfjastofnunar (www.lyfjastofnun.is). )

Einnig ma tilkynna aukaverkanir til Vistor hf., umbodsmanns Takeda & Islandi &
télvupostfangid: safety@vistor.is.

betta bréf er sent til sérfreedinga i blédsjukdomum. Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata
adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem vid a.

Samskiptaupplysingar
Ef dskad er eftir frekari upplysingum tengdum pessu mali hafid samband vid David Ingason
hja Vistor hf. i sima 535 7000 eda med tolvupdsti: david@vistor.is.

Markadsleyfishafi

F.h. Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Virdingafyllst,

J\f&m D Oragad

Svava Drofn Bragadottir
Sérfraedingur i lyfjaskraningum
Vistor hf.
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