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V Bratislave, 26.10.2011

Vec: STIAHNUTIE LIEKU XIGRIS® [(aktivovany) alfadrotrekogin] Z TRHU
VazZena pani doktorka, vaZeny pan doktor,

spoloé¢nost' Eli Lilly and Company Vis tymto informuje o stahovani lieku Xigris®
[(aktivovany) alfadrotrekogin] z trhu na zéklade novych poznatkov z klinickych §tudii

o nedostatocnej u¢innosti a z toho vyplyvajaceho spochybnenia pomeru prinosu a rizika
tohto lieku.

Stiahnutie nadobuida okamziti platnost’ a bude ukonéené tak rychlo, ako je to len moZné,

Zhmutie

» Toto opatrenie vyplyva z vysledkov §tidie PROWESS-SHOCK, kde 28-denna
mortalita pacientov lie¢enych Xigrisom (N = 846) bola 26,4 % oproti
24,2 % v skupine s placebom (N = 834), (p =0,31; RR = 1,09 [0,92-1,28]).

e Hoci §tadia nepreukazala Ziadny prinos Xigrisu pri preZivani pacientov,
nepozorovali sa ani nové zistenia tykajice sa bezpe&nosti.

e Nedostatotnd G¢innost’ pozorovana v klinickej §tadii spochybfiuje pomer prinosu a
rizika Xigrisu u dotknutej skupiny pacientov.

o U pacientov, ktori su v si¢asnosti lie¢eni Xigrisom sa mé lie¢ba prerusit’. Lie¢ba
Xigrisom sa nema zaéinat’ u novych pacientov.

Dalsie informacie

e Xigris bol v Europskej Unii schvaleny v roku 2002, na lietbu dospelych pacientov
v fazkom septickom stave s multiorganovym zlyhanim ako sucast’ lie¢by
najvyssieho Standardu, na zaklade vysledkov §tidie PROWESS, v ktorej Xigris
vykazoval signifikantné zlepSenie parametra 28-dennej tmrtnosti.

o Stidia PROWESS-SHOCK prebehla ako sucast regulaného zavizku v EU na
preukazanie pomeru prinosu a rizika tohto lieku.

e Ddvod pre tieto neoCakavané vysledky v §tadii PROWESS-SHOCK nie je znamy;
jednako prispievajicim faktorom mdZe byt pokrok v urovni starostlivosti o
pacientov so sepsou a septickym $okom za poslednych 10 rokov od ukonéenia
§tadie PROWESS. Nasved¢uje tomu fakt, Ze miera imrtnosti v skupine lie¢enej
placebom v §tudii PROWESS-SHOCK bola vyrazne niz§ia ako sa predpokladalo.
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Answers That Matter.



Vriatenie lieku

Skontrolujte si zasoby lieku Xigris. V3etky sily a vel'kosti balenia su predmetom stiahnutia.
Ak najdete akékol'vek balenie Xigrisu, nepouZivajte ho a liek vraf'te dodavatel'ovi (lekarni /
distribatorovi), od ktorého ste ho kupili. V4§ dodavatel’ vrati liek spoloénosti Eli Lilly and
Company.

Hlasenie podozrenia na neziaduce reakcie

Pripominame zdravotnickym pracovnikom, Ze je potrebné hl4sit’ akukol'vek neZiaducu
udalost’, ak predpokladite, Ze by mohla mat’ pri¢inni sivislost’ s pouzitim Xigrisu na:
Statny ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia bezpetnosti liekov a klinického skusania,

Kvetna 11,825 08 Bratislava 26, Fax.: 02 507 01 237, e-mail: pharmacovigilance@sukl.sk

Okrem toho mézete nahlésit’ tieto informéacie tieZ na miestnom zastipeni spoloénosti Lilly:
Eli Lilly Slovakia s.r.o., Panenska 6, Bratislava 8§11 03, Slovenska republika, tel.:
+421 220 663 111, fax: +421 220 663 129, e-mail: phv_czsk@lilly.com

Komunikaéné informacie
Ak mate akékol'vek otdzky, alebo si Zelate dostat” d'alsie informdacie, prosim, kontaktujte nase
medicinske oddelenie na adrese: Eli Lilly Slovakia s.r.0., Panenska 6, 811 03 Bratislava, tel.:

+421 220 663 111, fax: +421 220 663 129.

Pacienti a zdravotnicki pracovnici mézu d’al§ie informacie ziskat' na interetovych strankach
www.lilly.com alebo na bezplatnom tel. ¢isle Clinical Service Center 0800 00 49 44.

V prilohe tohto listu najdete celt informaciu o lieku (Sthr charakteristickych vlastnosti
lieku).

S pozdravom

Szinisa Gyuricsin
Managing Director
Eli Lilly Slovakia



