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Fontos gyogyszerbiztonsagi informacio

Az Integrilin (eptifibatid) gyartasanak leallitasa

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!
Tisztelt Gydgyszerészné / Gyogyszerész Ur!

A GlaxoSmithKline (Ireland) Limited az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel (EMA) és a Nemzeti
Népegészségigyi és Gyodgyszerészeti Kozponttal (NNGYK) egyetértésben az alabbiakrdl szeretné
tajékoztatni Ont:

Osszefoglalas

e A GlaxoSmithKline (GSK) azonnali hatallyal leallitja az Integrilin
gyartasat a termék hatéanyaganak (eptifibatid) készlethianya miatt.

e Az Eurodpai Unio (EU) teriiletén jelenleg elérhetéo mindkét Integrilin
gyogyszerforma [2 mg/ml oldatos injekcié és 0,75 mg/ml oldatos
infGzié] gyartasa megsziinik. Ez azt jelenti, hogy az Integrilint
visszavonjak az eurdpai forgalombadl.

e Az Integrilin készitmények megsziinése miatt, kérjiik, hogy:

o ne kezdjen el Integrilin terapiat Gj betegeknél, ha nem all
rendelkezésre a kezelés befejezéséhez elégséges mennyiség
(intravénas bolus utan legfeljebb 72 o6raig tarté folyamatos
infGziod).

o a beteg klinikai allapotanak megfeleléen mérlegelje mas
megdfelel6 antithrombotikus kezelés alkalmazasat.

A biztonsagi aggaly hattere

Az Integrilin egy glikoprotein (GP) IIb/IIla receptor inhibitor, ami a korai myocardialis infarctus
megeldzésére szolgal instabil angindaban vagy non-Q infarktusban szenvedd felnGtteknél, ha az utolsé
mellkasi fajdalom 24 6ran belll jelentkezett és elektrokardiogram (EKG) eltéréssel és/vagy szivenzim
emelkedéssel jart.

Az Integrilin hatdéanyagak, az eptifibatid utanpdtlasi nehézségei miatt a GSK legalabb 18 hénapig nem
tudja folytatni az Integrilin gyartasat, ezért igy dontott, azonnali hatallyal ledllitja az 6sszes Integrilin
gyogyszerforma gyartasat, és elérehozza a 2024 végére tervezett forgalombdl torténd kivezetést.
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A gyartas ledllitdsa nem &ll 0Osszefliggésben az Integrilin biztonsagos alkalmazasaval vagy
hatékonysagaval kapcsolatos aggallyal.

e Az Integrilin készitmények megszlinése miatt, kérjlik, hogy: Ne kezdjen el Integrilin terapiat Uj
betegeknél, ha nem all rendelkezésre a kezelés befejezéséhez elégséges mennyiség (intravénas
bélus utan legfeljebb 72 6raig tarté folyamatos infuzio).

e A beteg klinikai allapotéanak megfeleléen mérlegelje mas megfeleld antithrombotikus kezelést
alkalmazasat.

Kérjiik tajékoztassa az On felligyelete ald tartozé egészségiigyi dolgozdkat az Integrilin gyartdsanak
leallitasarol.
Felhivas mellékhatas-jelentésre

Kérjuk az egészségligyi szakembereket, hogy tovabbra is jelentsék be a készitménnyel feltételezetten
Osszefliggd mellékhatasokat a Nemzeti Népegészséglgyi és Gyogyszerészeti Kézpontnak (NNGYK)
(kordbban Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézetnek (OGYEI)):

¢ online bejelentdlapon, vagy
e letolthetd bejelentdlapon.

1. Online bejelentdlap

A https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/ honlapon megtalalhaté online bejelentélap elektronikusan
kitolthetd, és egy kattintassal egyszerlien tovabbithatd az NNGYK részére. Amennyiben lehet6sége van
ra, kérjik, ezt a bejelentési mddot valassza (tovabbi tudnivaldk: https://ogyei.gov.hu/mellekhatas).

2. Letolthet6 bejelentdlap

A bejelentSlap elektronikusan vagy kinyomtatds utan kézzel is kitolthet6, és az NNGYK részére e-
mailben, vagy postai Uton klldhetd vissza az alabbi elérhet6ségek valamelyikére:

e E-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

e Levelezési cim: 1372 Budapest, Pf. 450

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosult helyi képviseletének
(GlaxoSmithKline Ireland Limited) is jelentheti az alabb részletezett elérhet6ségeken.

Kérjik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy
a helyi képviseletnek)!
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Elérhet6ségek

Amennyiben tovabbi kérdései vannak, vagy kiegészitd informacidra van szliksége, kérjik, vegye fel a
kapcsolatot vellink:

GlaxoSmithKline Ireland Limited

Tel: +36 80 088 309

Email: hun.medinfo@gsk.com

Email mellékhatas bejelentéshez: hungary.ph safety@gsk.com

Tisztelettel:

Electronically signed by: Martijn Akveld
Reason: | am signing for the reasons as
stated in the document.

Date: Oct 27. 2023 15:16 GMT+1

Martijn Akveld
Medical Director

European Partnership Markets
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