2. november 2023

Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce
Integrilin (eptifibatid): prekinitev proizvodnje zdravila
Spostovani,

V dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javno Agencijo Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (JAZMP) vas zeli druzba GlaxoSmithKline (Ireland) Limited obvestiti o
naslednjem:

Povzetek

e Druzba GlaxoSmithKline (GSK) se je odlodila za takojsnjo prekinitev
proizvodnje zdravila Integrilin. Odlocitev je bila sprejeta zaradi tezav z
dobavo eptifibatida, ucinkovine zadevnega zdravila.

e Ustavljena bo proizvodnja obeh farmacevtskih oblik zdravila Integrilin (2 mg/ml
raztopina za injiciranje in 0,75 mg/ml raztopina za intravensko infundiranje), ki
sta trenutno na voljo v Evropski uniji (EU). To pomeni, da bo zdravilo Integrilin
umaknjeno s trga Evropske unije.

e Zaradi prekinitve proizvodnje zdravila zdravstvenim delavcem svetujemo:

* naj ne pricnejo zdravljenja novih bolnikov z zdravilom Integrilin, ¢e nimajo
na voljo zadostne koli¢ine zdravila za dokoncanje celotnega postopka
zdravljenja (enkratni odmerek v obliki bolus injekcije, ki ji sledi 72-urna
infuzija);

e naj razmislijo o uporabi drugih antitromboti¢nih zdravil, kot je klini¢no
primerno.

Dodatne informacije

Zdravilo Integrilin, ki vsebuje ucinkovino eptifibatid, zaviralec receptorjev glikoproteina IIb/IIIa, je
indicirano za preprecevanje zgodnjega miokardnega infarkta pri odraslih z nestabilno angino pektoris
ali miokardnim infarktom brez zobca Q v elektrokardiogramu (EKG), ki so imeli zadnji napad bolecine
v prsih v preteklih 24 urah ter imajo EKG spremembe, zviSano koncentracijo srénih encimov ali oboje.

Zaradi tezav z dobavo eptifibatida druzba GSK Se vsaj naslednjih 18 mesecev ne bo zmozna zagotavljati
proizvodnje nadaljnjih serij zdravila Integrilin. Druzba GSK je zato sprejela odlocCitev, da nemudoma
preneha s proizvodnjo vseh farmacevtskih oblik zdravila Integrilin, s ¢imer je pospesila stratesko
prekinitev proizvodnje zdravila, ki je bila sicer nacrtovana za konec leta 2024.

Odlocitev zadeva naslednje regije/trziS¢a s prisotnostjo dovoljena za promet druzbe GSK - EU
(centralizirani postopek), Armenija, Rusija, Svica, Ukrajina in Zdruzeno kraljestvo.

Omenjena prekinitev proizvodnje ni povezana z morebitnimi tezavami glede varnosti ali ucinkovitosti
zdravila.

Zaradi prekinitve proizvodnje zdravila Integrilin zdravstvenim delavcem svetujemo:
e naj ne pri¢nejo zdravljenja novih bolnikov z zdravilom Integrilin, ¢e nimajo na voljo

zadostne koli¢ine zdravila za dokoncanje celotnega postopka zdravljenja (enkratni
odmerek v obliki bolus injekcije, ki ji sledi 72-urna infuzija);

e naj razmislijo o uporabi drugih antitromboti¢nih zdravil, kot je klini¢no primerno.

Vljudno prosimo, da omenjeno informacijo posredujete tudi relevantnemu zdravstvenemu osebju, ki
dela pod vasim nadzorom.
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Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

Prosimo, da o domnevnih nezelenih ucinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdravilom Integrilin,
porocate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na drug nacin,
naveden na spletni strani JAZMP (https://www.jazmp.si/humana-
zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/).

Kontaktni podatki imetnika dovoljenja za promet z zdravilom

Glede morebitnih nadaljnjih informacij ali vprasanj vas vljudno prosimo, da poklicete na telefonsko
Stevilko 080 688 869 ali posredujete vprasanje na elektronski naslov SI.Medinfo@gsk.com.

S spostovanjem,

Martijn Akveld
Medical Director

European Partnership Markets
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