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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Integrilin (eptyfibatyd): Zaprzestanie wytwarzania produktu

leczniczego

Szanowni Panstwo,

Firma GlaxoSmithKline (Ireland) Limited w porozumieniu z Europejskg Agencjg
Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przekazac¢ Panstwu nastepujgce

informacje:
Podsumowanie

« Firma GlaxoSmithKline (GSK) zaprzestanie wytwarzania produktu leczniczego
Integrilin ze skutkiem natychmiastowym. Decyzja ta wynika z probleméw z
dostawami eptyfibatydu, substancji czynnej leku Integrilin.

« Zaprzestanie wytwarzania dotyczy obydwu obecnie dostepnych w Unii
Europejskiej (UE) postaci leku Integrilin [2 mg/ml roztwér do wstrzykiwan i
0,75 mg/ml roztwér do infuzji]. Oznacza to, ze produkt leczniczy Integrilin
zostanie wycofany z rynku UE.

« W zwigzku z zaprzestaniem wytwarzania leku Integrilin pracownicy ochrony
zdrowia powinni:

* Nie rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Integrilin u nowych
pacjentow, jesli nie ma wystarczajgcej liczby fiolek produktu
leczniczego do ukonczenia cyklu leczenia (wstrzykniecie w bolusie,

a nastepnie infuzja trwajgca do 72 godzin).

* Rozwazy¢ przepisanie eptyfibatydu w innej postaci, alternatywnego
inhibitora receptora glikoproteinowego lIb/llla (np. tirofibanu) lub innego
odpowiedniego leku przeciwzakrzepowego, jesli jest to klinicznie

uzasadnione.




Podstawowe informacje

Integrilin jest inhibitorem receptora glikoproteinowego llb/llla wskazanym w
zapobieganiu wystgpieniu wczesnego zawatu mie$nia sercowego u dorostych z
niestabilng dtawicg piersiowg lub zawatem mieénia sercowego bez zatamka Q,

z ostatnim epizodem boélu w klatce piersiowej, wystepujacym w ciggu 24 godzin i
zmianami w obrazie elektrokardiograficznym (EKG) i (lub) zwiekszeniem aktywnosci

enzymow wskaznikowych zawatu mige$nia sercowego.

Ze wzgledu na problemy z dostawami eptyfibatydu, substancji czynnej produktu
leczniczego Integrilin, firma GSK nie bedzie w stanie produkowac kolejnych partii
produktu leczniczego Integrilin przez co najmniej 18 miesiecy. W zwigzku z tym firma
GSK podjeta decyzje o zaprzestaniu wytwarzania wszystkich postaci produktu
leczniczego Integrilin ze skutkiem natychmiastowym, przyspieszajgc tym samym
zaprzestanie wytwarzania produktu zaplanowane zgodnie ze strategig na koniec
2024 roku.

Niniejsza decyzja dotyczy nastepujgcych regionéw/rynkéw, gdzie firma GSK posiada
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu — UE (pozwolenie centralne), Armenii, Rosji,

Szwajcarii, Ukrainy i Wielkiej Brytanii.

Zaprzestanie wytwarzania produktu leczniczego nie jest spowodowane obawami

dotyczgcymi bezpieczenstwa lub skutecznosci produktu leczniczego Integrilin.

W zwigzku z zaprzestaniem wytwarzania produktu leczniczego Integrilin pracownicy

ochrony zdrowia powinni:

e Nie rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Integrilin u nowych
pacjentow, jesli nie ma wystarczajgcej liczby fiolek produktu leczniczego do
ukonczenia cyklu leczenia (wstrzykniecie w bolusie, a nastepnie infuzja
trwajgca do 72 godzin).

e Rozwazyc¢ przepisanie eptyfibatydu w innej postaci, alternatywnego inhibitora
receptora glikoproteiny lIb/llla (np. tirofibanu) lub innego odpowiedniego leku

przeciwzakrzepowego, jesli jest to klinicznie uzasadnione.

Nalezy udostepnic te informacje odpowiedniemu personelowi medycznemu

pracujgcemu pod Panstwa nadzorem.




Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia proszeni sg o zgtaszanie wszelkich
podejrzewanych dziatan niepozgdanych, w miare mozliwosci z podaniem numeru
serii produktu, zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i

Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
GSK Services Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

W celu uzyskania dalszych informacji lub w przypadku pytan prosimy o kontakt z
zespotem informacji medycznej GSK, tel. 22 576 9000.

Z powazaniem,

Wwfn/ ¢

Olivera Tomanoski Aleksic
Country Medical Director
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