2023. gada 2. novembri

Véstule veselibas apripes specialistam
Integrilin (eptifibatids): Integrilin raZzosanas partrauksana
Cienijamais veselibas aprupes specialist!

GlaxoSmithKline (Irija) Limited péc vieno3anas ar Eiropas Zalu agentiiru un Zaju valsts agentiru vélas
JUs informét par sekojoso:

Kopsavilkums

e GlaxoSmithKline (GSK) nekavé&joties partrauks Integrilin razosanu. Si
Iemuma pamata ir Integrilin aktivas farmaceitiskas vielas - eptifibatida,
piegades probléma.

e Abu Eiropas Savieniba (ES) paslaik pieejamo Integrilin zalu formu [2mg/ml
Skiduma injekcijam un 0,75mg/ml skiduma inftizijam] raZzosana tiks partraukta.
Tas nozimé, ka Integrilin tiks atsaukts no ES tirgus.

e Saistiba ar Integrilin atsauksanu, lidzam veselibas apripes specialistus:

¢ Neuzsakt Integrilin lietoSanu jauniem pacientiem, ja nav pietiekami daudz
flakonu, lai pabeigtu arstésanas kursu (nepiecieSsama bolus injekcija, kam
seko lidz 72 stundu ilga infuzija).

e Apsveriet iespéju izrakstit alternativu eptifibatida formu, alternativu
glikoproteina IIb/IIIa receptoru inhibitoru (pieméram, tirofibanu) vai
citus piemeérotus anti-trombotiskus medikamentus, ja tas ir kliniski
atbilstosi.

Pamatojums

Integrilin ir glikoproteina IIb/IIla receptoru inhibitors, kas indicéts agrina miokarda infarkta
profilaksei pieaugusajiem ar nestabilu stenokardiju vai miokarda infarktu bez Q zoba, kuriem pédéja
sapju Iekme kraskurvi radusies iepriek$€jo 24 stundu laika un kuriem ir parmainas
elektrokardiogramma (EKG) un/vai paaugstinats sirds enzimu limenis. Saistiba ar eptifibatida, kas ir
Integrilin aktiva farmaceitiska viela, piegades problémam, GSK vismaz 18 ménesus nevarés razot
jaunas Integrilin partijas. Tapéc GSK pienémusi IEmumu nekavéjoties partraukt visu Integrilin
preparatu razosanu, ierosinot stratégisku produkta atsauksanu no tirgus, kas planota 2024. gada
beigas.

Sis Iémums attiecas uz sekojoSiem regioniem/tirgiem, kuros GSK ir licence: ES (centraliz&éta
licence), Arménija, Krievija, Sveice, Ukraina un Apvienota Karaliste.

Si atsauk$ana nav saistita ar bazam par Integrilin dro$umu vai efektivitati.

Saistiba ar Integrilin atsaukSanu, IGdzam veselibas apriipes specialistus:

e Neuzsakt Integrilin lietoSanu jauniem pacientiem, ja nav pietiekami daudz flakonu, lai
pabeigtu arstésanas kursu (nepiecieSama bolus injekcija, kam seko lidz 72 stundu ilga
infazija).

e Apsveriet iesp€ju izrakstit alternativu eptifibatida formu, alternativu glikoproteina
IIb/IIIa receptoru inhibitoru (pieméram, tirofibanu) vai citus piemérotus anti-
trombotiskus medikamentus, ja tas ir kliniski atbilstosi.

Jums jasniedz $1 informacija attiecigajam veselibas apripes personalam, kas atrodas Jisu
uzraudziba.
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Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts
agentlrai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par
zalu blakném, negadijumiem ar iericEém, biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blakném”, un
“Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepiecieSamibas
gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uzpemuma(-u) kontaktinformacija

Lai iegltu papildu informaciju vai jautajumu gadijuma, lidzu, sazinieties ar GlaxoSmithKline
(Irija) Limited Mediciniskas informacijas dienestu, izmantojot elektroniska pasta adresi:
QUZ52333@gsk.com vai telefona numuru +371 80205045.
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