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Anagrélide (Xagrid et génériques) : Risque de thrombose incluant un infarctus cérébral
en cas d'arrét brutal du traitement

Information destinée aux médecins spécialisés en hématologie, oncologie, médecine interne et aux
pharmaciens hospitaliers

Madame, Monsieur, Chere Consoeur, Cher confrére

En accord avec I'’Agence européenne des médicaments (EMA) et I'Agence nationale de sécurité des médicaments et
des produits de santé (ANSM), les titulaires des autorisations de mise surle marché des spécialités a base d'anagrélide
(Xagrid et génériques) souhaitent porter a votre connaissance les informations suivantes :

- Larrét brutal du traitement doit étre évitéen raisondu risque d’augmentation soudain du nombre de plaquettes
et de complications thrombotiques potentiellement fatales, telles que I'infarctus cérébral.

- Encas d'interruption ou d'arrét du traitement, la numération plaquettaire doit étre contrélée fréquemment (se
référer a la rubrique 4.4 du RCP).

- Indiquer aux patients comment identifier les premiers signes et symptémes évocateurs de complications
thrombotiques, telles que I'infarctus cérébral et les alerter sur la nécessité de consulter immédiatement un
médecin en cas de symptomes.

Informations complémentaires

L'anagrélide est indiqué pour la réduction du nombre élevé de plaquettes chez les patients a risque atteints de
thrombocytémie essentielle (TE), présentant une intolérance a leur traitement actuel ou dont le nombre élevé de
plaquettes n'est pas suffisamment réduit par leur traitement actuel.

Une analyse des données de pharmacovigilance des laboratoires commercialisantde I'anagrélide jusqu'a la date du 6
aolt 2021 a montré 15 événements de complications thrombotiques, y compris des infarctus cérébraux, aprés un arrét
récent de I'anagrélide. Il a été conclu que l'infarctus cérébral, ainsi que d'autres complications thrombotiques, tout en
faisant partie de la pathologie/indication préexistante, peuvent également survenir en cas d'arrét brutal de I'anagrélide,
de posologie inadéquate ou d'une efficacité insuffisante.

Le mécanisme de l'infarctus cérébral aprés I'arrét brutal du traitement est lié au rebond de la numération plaquettaire.
La numération plaquettaire commence généralement a augmenter dans les 4 jours suivant|'arrét du traitement et revient
aux valeurs de base en une a deux semaines, pouvant méme dépasser les valeurs de base.

Sur la base de ces éléments, les informations de sécurité de |a rubrique 4.4 "Mises en garde spéciales et précautions
d'emploi” et de la rubrique 4.8 "Effets indésirables" du Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) seront mises a
jour pour refléter les derniéres données et recommandations.

Déclaration des effets indésirables

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre dii a un médicament auprés de votre Centre
Régional de Pharmacovigilance ou sur www.signalement-sante.gouv.fr.

Pour plus d'information sur les médicaments, consultez www.ansm.sante.fr ou www.base-donnees-
publique.medicaments.gouv.fr.

Information médicale

Contact expéditeur : informations@securite-patients.info



mailto:informations@securite-patients.info
http://www.signalement-sante.gouv.fr/
http://kusuri.ansm-intra.fr/prodIntra/upload/docs/application/Mgarret/Documents/GroupWise/ansm.sante.fr
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/

La liste des spécialités a base d’anagrélide est disponible surla base de données publique des médicaments :
www.base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/.

Pour toute question relative au contenu de cette communication, veuillez contacter le service d'information médicale :

Laboratoire

Adresse e-mail
Information Médicale

Numéro de téléphone
Information Médicale

TAKEDA FRANCE medinfoemea@takeda.com 01 4067 32 90

EGLABO- pharmacovigilance@eglabo.com 01 46 94 86 86

Laboratoires

Eurogenerics

SANDOZ infomed.france@sandoz.com 0800 455 799

BIOGARAN www.biogaran.fr/pharmacovigilance 0800 970 109
ou contact@biogaran.fr

TEVA SANTE infomed.teva@tevafrance.com 0800 51 34 11

ARROW GENERIQUES | infomed@|aboratoire-arrow.com 04 7271 63 97

ZENTIVA FRANCE infomed-France@zentiva.com 0800 089 219

MYLAN conseil.france@viatris.com 0800 123 550

PHARMACEUTICALS

(IRLANDE)

Les informations complémentaires sont accessibles sur le site de ’TANSM al’aide du lien suivant : www.ansm.sante.fr

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, Chére Consceur, Cher Confrére, I'expressionde nos salutations distinguées.
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