02-November-2023
Integrilin (eptifibatiid): Integrilini tootmise Iopetamine
Lugupeetud tervishoiutéétajad,

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga, sooviksid
teid teavitada jargmisest:

Kokkuvote

¢ GlaxoSmithKline (GSK) Iopetab viivitamatult Integriliini tootmise. Selle
otsuse pohjuseks on Integrilini toimeaine eptifibatiidi tarneprobleemid.

e Molema praegu Euroopa Liidus (EL) saadaolevad Integrilini ravimvormi [2 mg/ml
siistelahus ja 0,75 mg/ml infusioonilahus] tootmine I6petatakse. See tahendab,
et Integrilin korvaldatakse ELi turuit.

e Integrilini kasutamise Iopetamise tottu peaksid tervishoiutdootajad;

e Jatma uute patsientide ravi Integrilin'iga alustamata, kui kuuri
Iopetamiseks (boolussiist, millele jargneb kuni 72-tunnine infusioon) ei
ole piisavalt ravimit.

e Kaaluma eptifibatiidi asendamist ning maarama kliiniliselt sobiva
alternatiivse gliikoproteiin IIb/IIIa retseptori inhibiitori (nt tirofibaani)
vOi muu tromboosivastase ravimi.

Taust

Integrilin on glikoproteiin IIb/IIIa retseptori inhibiitor, mis on naidustatud varajase muokardiinfarkti
ennetamiseks taiskasvanutel, kellel esineb ebastabiilne stenokardia voi mitte-Q-laine
muokardiinfarkt, mille viimane rinnavalu episood on tekkinud 24 tunni jooksul ja millel on
elektrokardiogrammi (EKG) muutused ja/v0i kdrgenenud stidameensitmid.

Integrilini toimeaine eptifibatiidi tarneprobleemi tottu ei saa GSK vahemalt 18 kuu jooksul enam
Uhtegi Integrilini partiid toota. Seetdottu on GSK otsustanud I6petada viivitamatult kdikide Integrilini
preparaatide tootmise, liikudes sellega 2024. aasta I6puks kavandatud strateegilise toote tootmise
|dpetamise suunas.

See otsus kehtib jargmistes piirkondades/turgudel, kus GSK-I on mitgiluba - EL (tsentraalne
midgiluba), Armeenia, Venemaa, Sveits, Ukraina ja Uhendkuningriik.

Selle katkestamise pdhjuseks ei ole mure seoses Integrilini ohutuse voi tdhususega.
Integrilini kasutamise I6petamise tottu peaksid tervishoiutéétajad:

e Jatma uute patsientide ravi Integrilin'iga alustamata, kui kuuri Idpetamiseks (boolusstst,
millele jargneb kuni 72-tunnine infusioon) ei ole piisavalt ravimit.

e Kaaluma eptifibatiidi asendamist ning maarama kliiniliselt sobiva alternatiivse
glikoproteiin IIb/IIla retseptori inhibiitori (nt tirofibaani) vdi muu tromboosivastase
ravimi.

Te peaksite seda teavet jagama asjakohaste tervishoiutéétajatega.

Uleskutse teavitamiseks

Tervishoiutdotajatel palutakse teatada koigist kahtlustatavatest kdrvaltoimetest vastavalt
riiklikule spontaansele teatamissiisteemile www.ravimiamet.ee vahendusel, sealhulgas edastama
partii numbri, kui see on olemas.
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http://www.ravimiamet.ee/

Ettevotte kontaktpunkt

Taiendava teabe voi klisimuste korral votke palun Ghendust +37 28 002 640 ja/v0i e-posti
estoniansafety@gsk.com vahendusel.
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