2. novembra 2023
Integrilin (eptifibatid): Ukoncenie vyroby Integrilinu
Vazeny zdravotnicky pracovnik,

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, si Vas po dohode s Eurépskou liekovou agenturou (EMA) a
Statnym Ustavom pre kontrolu lieCiv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujlcich skuto¢nostiach:

Zhrnutie

e Spoloénost GlaxoSmithKline (GSK) s okamzitou platnostou ukonéuje vyrobu
Integrilinu. Toto rozhodnutie je zalozené na probléme s dodavkami
eptifibatidu, liecivo v lieku Integrilin.

¢ Vyroba oboch liekovych foriem Integrilinu (2 mg/ml injekény roztok a 0,75
mg/ml infazny roztok), ktoré sa v si€asnosti dostupné v Eurépskej tnii (EU),
bude ukonéena. To znamena, ze Integrilin bude stiahnuty z trhu EU.

e V dosledku ukoncenia vyroby Integrilinu zdravotnicki pracovnici

e nemaja zaéinat lieébu Integrilinom u novych pacientov, ak nie je
dostupny dostatocény pocet injekénych liekoviek na dokoncenie liecby
(bolusova injekcia, po ktorej nasleduje infazia v trvani do 72 hodin).

e Maja zvazit predpisanie inej vhodnej liekovej formy eptifibatidu, iného
vhodného inhibitora glykoproteinového receptora IIb/IIIa (napr.
tirofiban) alebo inych vhodnych antitrombotik, podl'a klinického stavu
pacienta.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Integrilin je inhibitor glykoproteinového receptora IIb/Il1a, ktory je indikovany na prevenciu
skorého infarktu myokardu u dospelych s nestabilnou anginou pectoris alebo non-Q infarktom
myokardu, u ktorych sa posledna epizdda bolesti na hrudniku vyskytla v priebehu 24 hodin a ktori
maju zmeny na elektrokardiograme (EKG) a/alebo zvysené srdcové enzymy.

Vzhladom na problémy s dodavkami eptifibatidu, lieciva v Integriline, spolo¢nost GSK nebude mdct
vyrabat Ziadne dalSie Sarze Integrilinu najmenej 18 mesiacov. Preto sa spolo¢nost GSK rozhodla s
okamzitou platnostou ukoncit vyrobu vsetkych foriem Integrilinu, pri¢om urychluje strategické
ukoncenie produktu planované na koniec roka 2024.

Toto rozhodnutie sa v;t'ahuje na nasledujlce regidny/trhy, kde je GSK drzitefom rozhodnutia
o registracii lieku — EU (centralizovana registracia), Arménsko, Rusko, Svajciarsko, Ukrajina a
Spojené kralovstvo.

Toto rozhodnutie nie je sp6sobené obavami tykajlcimi sa bezpecnosti alebo Ucinnosti Integrilinu.
Z doévodu ukoncenia vyroby Integrilinu zdravotnicki pracovnici:
e nemaju zacinat lie¢bu Integrilinom u novych pacientov, ak nie je dostupny

dostatocny pocet injekénych liekoviek na dokoncenie lieCby (bolusova injekcia, po
ktorej nasleduje inflzia v trvani do 72 hodin).

e Maju zvazit predpisanie inej vhodnej liekovej formy eptifibatidu, iného vhodného
inhibitora glykoproteinového receptora IIb/IlIa (napr. tirofiban) alebo inych
vhodnych antitrombotik, podla klinického stavu pacienta.

Tieto informacie je potrebné zdielat s prislusnym zdravotnickym personalom pod vasim vedenim.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce udinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce
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Gcinky sUvisiace s pouzivanim lieku Integrilin na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v
Casti Bezpecnost liekov/HIlasenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce U¢inky mézete nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku.
Ak budete mat dalSie otazky, alebo potrebovat doplfiujice informacie obratte sa, prosim, na:
telefénne Cislo: +421 8 005 00 589, e-mail: sk_infocentrum@gsk.com.
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