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Xagrid (anagrelid)
A Xagrid nevl gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyoégyszer a Xagrid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Xagrid egy gyogyszer, amelyet az esszencialis trombocitémiaban (olyan betegség, amely esetében
tul magas a vérben keringd vérlemezkék szama) szenved6 betegek vérlemezke-szamanak (a vér
alvadasat el6segité alkotoelemek) csokkentésére alkalmaznak. Az ,.esszencidlis” azt jelenti, hogy a
betegségnek nincs egyértelm(i oka.

A Xagrid-ot azoknal a betegeknél alkalmazzak, akik nem reagalnak a jelenlegi kezeléstkre, vagy nem
toleraljak azt, illetve veszélyeztetettek az életkoruk (60 év felett), nagyon magas vérlemezkeszamuk,
vagy korébbi véralvadasi problémaik miatt.

A Xagrid hatéanyaga az anagrelid.
Hogyan kell alkalmazni a Xagrid-ot?

A Xagrid csak receptre kaphat6. A kezelést kizardlag az esszencialis trombocitémia kezelésében jartas
orvos kezdheti meg.

A Xagrid kapszula (0,5 mg) formajaban kaphaté. A javasolt kezd6 adag 1 kapszula naponta kétszer. Az
adagot hetente napi 1 kapszulaval névelni kell, egészen addig, amig a beteg vérlemezkeszama el nem
éri a milliliterenkénti 600 millié alatti értéket, idedlis esetben a 150-400 milli6/ml kdzotti szamot
(egészséges embereknél mért érték).

A Xagrid maximalis ajanlott adagja egyszerre 5 kapszula. Tovabbi informaciéért a Xagrid
alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Xagrid?

Az esszencialis trombocitémiaban a csontvel6 tul sok vérlemezkét termel. A Xagrid hatéanyaga, az
anagrelid, gatolja a csontvel6ben taldlhato és a vérlemezkék elballitasat végzo, ,megakariocitaknak”
nevezett sejtek fejlédését és novekedését. Mindez csékkenti a vérlemezkék szamat, és segit a betegek
tineteinek enyhitésében.
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Milyen elonyei voltak a Xagrid alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Xagrid hatékonyan csokkentette a vérlemezkeszamot a négy f6 vizsgalatban, amelyekbe olyan
betegeket vontak be, akik a csontveld tulzott sejttermelése miatt kialakuld kiilonb6z6 betegségekben
szenvednek. A vizsgalatokban részt vevo betegek kozil mintegy 3000 szenvedett esszencialis
trombocitémidban, amelynek soran a vérlemezkeszam meghaladta a 600 millié/ml értéket. A betegek
tobbsége korabban kapott mas gyogyszereket, de nem tudtak tovabb szedni 6ket. A Xagrid-ot nem
hasonlitottak 0ssze mas gyogyszerekkel. A betegeket legfeljebb 6t évig kezelték Xagrid-dal. A f6
hatékonysagi mutatdé azon betegek szama volt, akik ,teljes terapias valaszt” adtak, amit a kezelés
kezdetén mérthez képest legalabb 50%-0s vérlemezkeszam-csokkenés vagy a 600 millié/ml alatti
érték elérése alapjan hataroztak meg.

A legnagyobb vizsgalatban az esszencialis trombocitémiaban szenved6 betegek 67%-a (934-bdl 628),
illetve a mas kezelést nem toleralék vagy ezekre a kezelésekre nem reagal6k 66%-a (725-bdl 480)
teljes terapias valaszt adott a Xagrid-ra. A masik harom vizsgalatban a betegek 60-82 %-a adott teljes
terapias valaszt.

Milyen kockazatokkal jar a Xagrid alkalmazéasa?

A Xagrid leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg koézil tdbb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas. A Xagrid
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhato.

A Xagrid nem alkalmazhat6 kézepesen sulyos vagy stlyos maj-, illetve vesebetegségben szenvedd
betegeknél. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték a Xagrid forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Xagrid alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

A Xagrid forgalomba hozatalat eredetileg ,kivételes kdrilmények” kozott engedélyezték. Ez azt jelenti,
hogy a betegség alacsony el6fordulasi aranya miatt nem lehetett teljes koérl informaciot gy(jteni a
Xagrid-rol. Miutan a vallalat benyujtotta a tovabbi sziikséges informacidkat, a ,kivételes kérilmények”
11.07.2018 datummal megszlintek.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Xagrid biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Xagrid biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Xagrid alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Xagrid alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.
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A Xagrid-dal kapcsolatos egyéb informacio

2004. november 16-an a Xagrid megkapta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbi informacié a Xagrid gyogyszerrdl az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 06-2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000480/human_med_001153.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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