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Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od tromboze, ukljuc¢ujuéi cerebralni infarkt, nakon
naglog prekida lije¢enja anagrelidom

Postovani,

Zdravstvena ustanova Apoteke Cme Gore "Montefarm" - uvoznik lijeka Thromboreductin
(anagrelid), kapsula, tvrda, 100x0,5mg, proizvoda¢a AOP Orphan Pharmaceuticals, u saradnji sa
Institutom za ljekove 1 medicinska sredstva (CInMED), Zele da Vas obavijeste o sljedecem:

Sazetak

» Postoji povecan rizik od tromboti¢kih komplikacija, uklju¢ujuéi cerebralni infarkt, nakon
naglog prekida primjene anagrelida.

e Treba izbjegavati nagli prekid terapije zbog rizika od iznenadnog poveanja broja
trombocita i potencijalno fatalnih tromboti¢kih komplikacija, kao Sto je cerebralni
infarkt.

e U slu¢aju privremenog iii trajnog prekida terapije, neophodno je festo praéenje broja
trombocita.

e Pacijente treba savjetovati kako da prepoznaju rane znake i simptome Kkoji mogu da ukaZu
na trombotitke komplikacije, kao $to je cerebralni infarkt, i uputiti ih da odmah potraze
medicinsku pomo¢, ako se pojave ovi simptomi.

Dodatne informacije

Lijek Thromboreductin (anagrelid) indikovan je za smanjenje povefanog broja trombocita i
pridruZenih klini¢kih simptoma esencijalne trombocitemije kod pacijenata sa visokim rizikom.

Rizik od tromboze, ukljuéujuéi cerebralni infarkt, nakon naglog prekida terapije anagrelidom
identifikovan je u procjeni Evropske agencije za ljekove (European Medicines Agency- EMA) za
lijek Xagrid ¢ija je aktivna supstanca takode anagrelid i koji je u EU odobren centralizovanim
postupkom u EMA. U kumulativnoj analizi baze bezbjednosnih podataka nosioca dozvole za lijek
Xagrid do 6. avgusta 2021. godine identifikovano je 15 sluajeva tromboti¢kih komplikacija,
ukljucujuci cerebralni infarkt, nakon nedavnog prekida primjene anagrelida. Zakljuceno je da se
cerebralni infarkt, iako je wuz druge tromboticke komplikacije sastavni dio postojeCeg
zdravstvenog stanja/indikacije, moZe javiti kao rezultat naglog prekida terapije
anagrelidom, neodgovarajuc¢eg doziranja ili izostanka djelovanja ovog lijeka.

Mehanizam cerebralnog infarkta nakon naglog prekida primjene anagrelida povezan je sa ponovnim
povecanjem broja trombocita. Broj trombocita ¢e generalno poceti da raste u roku od 4 dana nakon
prekida primjene lijeka i vrati¢e se na pocetne nivoe u roku od jedne do dvije nedjelje, a mogucée je
da ¢e 1 premasiti pocetni broj trombocita.



Poziv na prijavljivanje neZeljenih dejstava

Molimo Vas da svaku sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka Thromboreductin (anagrelid) prijavite
Odjeljenju za farmakovigilancu CInMED, popunjavanjem obrasca za prijavu neZeljenog dejstva
lijeka, koji moZete preuzeti sa portala CInNMED (www.cinmed.me) i poslati na jedan od sljede¢ih
nadina: '

Postom na adresu:

Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Crnojevi¢a 64A

81000 Podgorica

Tel: 020 310 280

Fax: 020 310 581

Elektronskom poStom: nezelienadejstva@cinmed.me
Sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka moZete prijaviti i:

Putem IS zdravstvene zastite (ukoliko Vam je dostupna aplikacija za prijavu neZeljenih dejstava)
Pomocu aplikacije za online prijavu, kojoj se pristupa preko portala CInMED: www.cinmed.me

Kada prijavljujete neZeljena dejstva, molimo Vas da navedete 3to je moguée vise podataka,
ukljucujuéi informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim ljekovima, datumu ispoljavanja
neZeljenog dejstva i datumu primjene lijeka pod sumnjom.

Dodatno, sumnju na neZeljena dejstva lijeka Thromboreductin moZete prijaviti uvozniku lijeka.

Kontakt podaci uvoznika lijeka

Zdravstvena ustanova Montefarm
Adresa: Ljubljanska bb, 81000 Podgorica

Telefon: +382 20 405 901

S postovanjem
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