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Opfikon, mai 2022

Anagrelide: risque de thrombose,
vy compris d'infarctus cérébral, en
cas d'arrét soudain du traitement

En accord avec Swissmedic, les titulaires de I’autorisation suisses des médica-
ments contenant de I'anagrélide, Takeda Pharma AG, OrPha Swiss GmbH ainsi que
Nordic Pharma GmbH, souhaitent vous informer, des dispositions suivantes:

Médicaments concernés: Xagrid, gélules de 0,5 mg d'anagrélide (Takeda Pharma AG, 8152 Opfikon); Thromboreductine, gélules de 0,5 mg et 1 mg d'anagré-
lide (OrPha Swiss GmbH, 8700 Kisnacht); Anagrélide Nordic, comprimés de 0,5 mg, 0,75 mg et 1 mg d'anagrélide (Nordic Pharma GmbH, 8050 Zurich)

Résumé

— En cas d’arrét soudain de I'anagrélide, il existe un risque accru de complications

thrombotiques, y compris d’infarctus cérébral.

— Larrét soudain du traitement doit étre évité en raison du risque d’augmentation ra-

pide du nombre de plaquettes et de complications thrombotiques potentiellement

mortelles, telles que I'infarctus cérébral.

— En cas d'interruption de la dose ou d’arrét du traitement, le taux plaquettaire doit

étre controlé au moins une fois par semaine (voir information professionnelle, sec-

tions «Posologie/Mode d’emploi» et «Mises en garde et précautions»).

— Veuillez indiquer aux patients comment reconnaitre les signes et les symptomes

précoces pouvant indiquer des complications thrombotiques, telles qu’un infarctus

cérébral, et sur la nécessité de consulter immédiatement un médecin si ces symp-

tobmes apparaissent.

Informations de base

Anagrélide est indiqué en cas de thrombocyté-

mie essentielle (Xagrid®, www.swissmedicinfo.

ch) ou pour le traitement de la thrombo-

cytémie essentielle chez les patients a risque

(Anagrélide Nordic® et Thromboreductin®,

www.swissmedicinfo.ch). Un patient a risque

atteint de thrombocytémie essentielle est un

patient qui présente une ou plusieurs des ca-

ractéristiques suivantes:

- age260ans

— nombre de thrombocytes 21000 000/pl

— élévation du nombre de thrombocytes de
plus de 300 000/pl en I'espace de 3 mois

- anamnese de symptémes thrombohémor-
ragiques ou ischémiques séveres

— facteurs de risque vasculaires
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Une analyse cumulative de la base de données
de sécurité d'un titulaire AMM de 'anagré-
lide jusqu’au 6 aolt 2021 a révélé 15 cas de
complications thrombotiques, y compris des
infarctus cérébraux, apres un arrét soudain
de l'anagrélide. Il a été conclu que l'infarctus
cérébral, associé a d’autres complications
thrombotiques, bien que faisant partie de la
maladie/indication antérieure, peut aussi
survenir apres l'arrét soudain de I'anagrélide
en cas de dose insuffisante ou encore d’ab-
sence d’effet.

Le mécanisme de l'infarctus cérébral apres
l'arrét soudain du traitement est lié a la re-
montée du nombre de plaquettes. Le taux de
plaquettes commence généralement a aug-
menter dans les quatre jours suivant 'arrét du
traitement et revient a ses valeurs initiales en
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une a deux semaines, en dépassant éventuel-
lement les valeurs initiales.

Recommandation pour les professionnels

de santé

La rubrique «Mises en garde et précautions»

de l'information professionnelle suisse sera

mise a jour.

— En cas d’arrét soudain de l'anagrélide, il
existe un risque accru de complications
thrombotiques, y compris d’'infarctus céré-
bral, en raison du risque d’augmentation
rapide du nombre de plaquettes.

- En cas d’interruption de la dose ou du
traitement, le nombre de thrombocytes
doit étre controlé régulierement.

Linformation actualisée des médicaments est

publiée sur www.swissmedicinfo.ch

Déclaration des effets indésirables

des médicaments (EIM)

Pour les déclarations d’EIM, Swissmedic re-
commande d’utiliser le portail Electronic Vigi-
lance System (EIViS) développé a cet effet. Vous
trouverez toutes les informations nécessaires
a ce sujet sur www.swissmedic.ch
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