Rezumatul planului de gestionare a riscului pentru

Thromboreductin 0,5 mg capsule (clorhidrat de anagrelida)

Acesta este un rezumat al planului de gestionare a riscului (PGR) pentru Thromboreductin
0,5 mg capsule/. PGR detaliaza riscurile importante ale Thromboreductin 0,5 mg capsule,
modul in care aceste riscuri pot fi reduse la minimum si modul in care pot fi obtinute mai multe
informatii despre riscurile si incertitudinile privind Thromboreductin 0,5 mg capsule/
(informatii lipsd).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul pentru Thromboreductin 0,5 mg
capsule/ ofera informatii esentiale profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor despre
modul de utilizare al Thromboreductin 0,5 mg capsule

Noile ingrijorari importante sau modificarile celor actuale vor fi incluse 1n actualizdrile PGR
pentru Thromboreductin 0,5 mg capsule

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Thromboreductin 0,5 mg capsule este autorizat pentru reducerea numarului crescut de
trombocite si a simptomelor clinice asociate, la pacientii cu trombocitemie esentiala aflati la
risc crescut.

Pacientii cu trombocitemie esentiald aflati la risc crescut manifesta unul sau mai multe dintre
urmatoarele simptome:

e Varsta> 60 de ani

e Numir de trombocite > 1000 x 10°/1

e Cresterea numirului de trombocite > 300 x 10%/1 in decurs de 3 luni
e Simptome trombohemoragice sau ischemice severe la anamneza

e Factori de risc vasculari

Contine clorhidrat de anagrelida ca substantd activa si se administreaza pe cale orala.

II. Riscuri asociate medicamentului si activititi pentru reducerea la minimum sau
caracterizarea suplimentara a riscurilor

Riscurile importante privind Thromboreductin 0,5 mg capsule, impreund cu masurile pentru
reducerea la minimum a acestor riscuri si studiile propuse pentru a afla mai multe despre
Thromboreductin 0,5 mg capsule/ sunt mentionate mai jos.

Masurile pentru reducerea la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

e Informatii specifice, cum ar fi atentiondri, precautii si recomanddri cu privire la
utilizarea corectd, in prospect si RCP, adresate pacientilor si profesionistilor din
domeniul sanatatii;

e Recomandari importante cu privire la ambalajul medicamentului;

e Marimea autorizatd a ambalajului — cantitatea de medicament din ambalaj este aleasa
pentru a asigura o utilizare corectd a medicamentului,

e Statutul legal al medicamentului — modul in care medicamentul este furnizat
pacientului (de exemplu, cu sau fard prescriptie medicald) poate ajuta la reducerea la
minimum a riscurilor.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutind pentru reducerea la minimum a riscului.
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In cazul Thromboreductin 0,5 mg capsule, aceste masuri sunt completate cu masuri
suplimentare de reducere la minimum a riscului, mentionate la riscuri importante, mai jos.

Pe langa aceste masuri, sunt colectate continuu si analizate in mod regulat informatii cu privire
la reactiile adverse, inclusiv evaluarea RPAS, astfel incat sa se Intreprinda actiuni imediate,
dupa caz. Aceste masuri constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.

II.LA Lista riscurilor importante si informatiile lipsa

Riscurile importante pentru Thromboreductin 0,5 mg capsule sunt riscuri care necesita activitati
speciale de gestionare a riscului, in vederea investigarii suplimentare sau reducerii la minimum
a riscului, astfel incat medicamentul sd poata fi administrat in sigurantd. Riscurile importante
pot fi considerate ca identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt Ingrijorari pentru care
existd suficiente dovezi ale unei legaturi cu utilizarea de Thromboreductin 0,5 mg capsule.
Riscurile potentiale sunt ingrijorari pentru care este posibild o asociere cu utilizarea acestui
medicament, pe baza datelor disponibile, Tnsa aceasta asociere nu a fost stabilita inca si necesita
evaluari suplimentare. Informatiile lipsa se referd la informatii cu privire la siguranta
medicamentului, care lipsesc in prezent si trebuie colectate (de exemplu,, cu privire la utilizarea
pe termen lung a medicamentului).

Lista riscurilor importante si informatiilor lipsa

Riscuri importante identificate e Infarct cerebral/complicatii  trombotice la
incetarea brusca a tratamentului

Riscuri potentiale importante ¢ Nu exista

Informatii lipsa e Nu exista

ILB Rezumatul riscurilor importante

Risc important identificat: Infarct cerebral/complicatii trombotice la incetarea brusca a
tratamentului

Dovezi privind | Ca urmare a noii analize a sigurantei si in acord cu PRAC al EMA,
asocierea riscului cu | au fost introduse noi atentionari privind siguranta de catre MAH
medicamentul Takeda Pharmaceuticals International AG pentru Xagrid

(anagrelida), cu privire la riscurile de complicatii trombotice
letale asociate cu incetarea brusca a tratamentului. Pct. 4.4 si 4.8
ale RCP si ale Prospectului au fost actualizate in consecintad pentru
Xagrid (anagrelida) RSI.

O scrisoare de comunicare directd catre profesionistii din
domeniul sanatétii (DHPC) a fost transmisa prescriptorilor. AOP
a participat la diseminarea DHPC in toate tarile in care sunt puse
pe piatd produsele AOP Thromboreductin 0,5 mg capsule/.

Trebuie mentionat faptul cd, pe baza evaluarii datelor de catre
AOP, riscul de tromboza, inclusiv infarct cerebral, la incetarea
brusca a tratamentului cu Thromboreductin 0,5 mg capsule/
(anagrelidd) nu a fost confirmat. Cu toate acestea, avand in vedere
semnificatia clinica a fenomenului de ,,rebound” dupa incetarea
tratamentului cu anagrelida si recomandarile PRAC al EMA cu
privire la medicamentele care contin anagrelida, AOP a fost de
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acord sa actualizeze informatiile referitoare la medicament
(pct. 4.4 s1 4.8 din RCP) in acord cu propunerea PRAC. A fost
demarata o procedura de repartizare a sarcinilor cu variatie de tip
II, impreuna cu autoritatea competenta din Republica Ceha (CZ)
in calitate de stat membru lider (SML), iar RCP si Prospectul cu
textul recomandat de catre PRAC au fost aprobate la data de 2
decembrie 2022.

Factori de risc si grupuri
de risc

Pacientii care au incetat brusc terapia cu anagrelida.

Masuri de reducere la
minimum a riscului

Masuri de rutind pentru reducerea la minimum a riscului:
e Pct.42.,44,48,4.9din RCP
e Pct. 2, 4 din Prospect

e Statut legal: Medicament eliberat doar pe bazad de prescriptie
medicala

Masuri suplimentare pentru reducerea la minimum a riscului:

e DHPC

II.C  Plan de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care reprezinta conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu exista studii care sa reprezinte conditii ale autorizatiei de punere pe piatd sau obligatie
specificd pentru Thromboreductin 0,5 mg capsule.

11.C.2 Alte studii din cadrul planului de dezvoltare post-autorizare

Nu exista studii necesare pentru Thromboreductin 0,5 mg capsule.
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