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ANAGRELID ICEREN ILACLAR: TEDAVININ ANIDEN KESILMESI UZERINE
SEREBRAL ENFARKTUS DAHIL TROMBOZ RiSKi

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, anagrelid iceren ilaglarla tedavinin aniden kesilmesi iizerine serebral
enfarktiis dahil tromboz riski hakkinda sizleri bilgilendirmektedir. Bu mektup, Saglik Bakanligi
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile
mutabik kalinarak hazirlanmistir. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

e Anagrelid tedavisinin aniden kesilmesi iizerine serebral enfarktiis dahil olmak
iizere trombotik komplikasyon riskinde artis meydana gelmektedir.

e Trombosit sayisinda ani artis ve serebral enfarktiis gibi potansiyel olarak
oliimciill trombotik komplikasyonlar riski nedeniyle tedavinin aniden
kesilmesinden kac¢inilmahdir.

e Doza ara verilmesi veya tedavinin kesilmesi durumunda trombosit sayilarini sik
arahliklarla takip edin.

e Hastalara, serebral enfarktiis gibi trombotik komplikasyonlar1 diisiindiiren
erken belirti ve semptomlari nasil taniyacaklarini ve semptomlar ortaya ¢ikarsa
tibbi yardim almalar1 konusunda tavsiyelerde bulunun.

Giivenlik sorunu iizerine ayrintili bilgiler

Anagrelid, hidroksiiire ve aspirin tedavisine yanit vermeyen, vendz trombozu olan veya
hidroksiiire kullanim1 sonrasi tolere edilemeyecek derecede anemi ve/veya lokopeni gelisen
yiiksek vaskiiler riskli esansiyel trombositemi tedavisinde endikedir.

Ayrica anagrelid, miyeloproliferatif hastaliklar (miyelofibrosiz, polisitemia vera, kronik
myeloid 16semi, trombositomozla giden atipik myeloproliferatif/myelodisplastik sendromlu)
seyrinde gelisen trombositoz tedavisinde, yukaridaki kosullarda hidroksiiire ile yanit elde
edilemezse kullanilabilir.

Avrupa Birliginde ruhsath olan Xagrid isimli ilacin 6 Agustos 2022 tarihine kadar olan
verilerinin yer aldig1 giivenlilik veri tabaninin kiimiilatif analizi, anagrelid’in yakin zamanda
kesilmesinden sonra, serebral enfarktiis de dahil olmak iizere 15 trombotik komplikasyon olayi
meydana geldigini gostermistir. Diger trombotik komplikasyonlarla birlikte serebral
enfarktiisiin, onceden var olan durumun/endikasyonun bir pargasi olmakla birlikte; anagrelidin
aniden kesilmesi, yetersiz doz veya etkisizlik durumunda da ortaya ¢ikabilecegi sonucuna
varilmistir.

Tedavinin aniden kesilmesini takiben ortaya cikan serebral enfarktiisiin mekanizmasi,
trombosit sayisindaki rebound ile ilgilidir. Trombosit sayis1 genellikle, tedavinin kesilmesinden
sonraki 4 giin i¢inde yiikselmeye baslayacak ve bir-iki hafta iginde baslangi¢ seviyelerine geri
donecek, muhtemelen baslangic degerlerinin {izerine ¢ikacaktir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56SHY 3YnUyS3k0ZW56RG83ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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evcut bilgilere dayanarak, iirtin bilgileri en son verileri ve Onerileri yansitacak sekilde

Raporlama Gerekliligi

Bakanligi, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08) ve/veya ilgili

firma yetkililerine bildirmenizi hatirlatiriz. Ayrica advers reaksiyonlar, hastanenizde gorevli
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giincellenecektir.

Anagrelid igeren iirlinler recete edilirken yukarida belirtilen gilivenlilik uyarilarina dikkat
edilmesi ve bu ilacglarin kullanimi sirasinda advers etki olugsmasi durumunda T.C. Saglik

“Farmakovijilans Irtibat Noktas1” araciligiyla da bildirilebilir.

Saygilarimizla,
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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