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Inteqgrilin (eptifibatid): Framleidslu Integrilin haett

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill GlaxoSmithKline (Ireland) Limited upplysa pig
um eftirfarandi:

Samantekt

« GlaxoSmithKline (GSK) mun heetta framleidslu & Integrilin tafarlaust. Akvordunin
tengist birgdavandamalum i sambandi vid eptifibatido sem er virka efnid i Integrilin.

o Heett verdur ad framleida baedi lyfjaform Integrilin [2mg/ml stungulyf, lausn og
0,75mg/ml innrennslislyf, lausn] sem eru faanleg innan evrépska efnahagssveedisins.
petta pydir ad Integrilin verdur tekid af markadi i Evrépu.

o Ppar sem framleidslu Integrilin verdur heett skulu heilbrigdisstarfsmenn;

* EKKi hefja medferd med Integrilin hja nyjum sjuklingum ef ekki er til neaegilegt
magn af hettuglosum til ad ljuka medferdinni (hledsluskammtur, fylgt eftir
med innrennsli i allt ad 72 klukkustundir).

« fhuga avisun annars lyfjaforms eptifibatids, annars glykoprétein lib/llla

vidtakahemils (t.d. tirofiban) eda annarra segavarnarlyfja sem henta, eins og
vid a kliniskt.

Bakgrunnsupplysingar

Integrilin er glykoprotein lb/llla vidtakahemill sem er gefinn til ad koma i veg fyrir snemmkomid
hjartadrep hjé fullorénum, med hvikula hjartadéng eda hjartadrep an Q-bylgju, sem fengid hafa
sidasta brjostverkjakastio & undanfornum 24 klukkustundum &samt breytingum & hjartalinuriti
(ECG) og/eda haekkun & hjartaensimum.

Vegna birgdavandamals tengdu eptifibatidi, sem er virka efnid i Integrilin, mun GSK ekki geta
framleitt fleiri lotur af Integrilin i ad minnsta kosti 18 manudi. GSK hefur pvi 4kvedid ad haetta
framleidslu allra lyfjaforma Integrilin tafarlaust, par sem &eetlad er ad haetta dreifingu vorunnar i lok
2024.



Pessi akvordun tekur til eftirfarandi landssveeda/markada par sem GSK er med markadsleyfi:
Evropska efnahagssvaedio (midleegt skrad markadsleyfi), Armenia, Russland, Sviss, Ukraina og
Bretland.

Framleidslunni er ekki haett vegna vandamala tengdum 6ryggi og verkun Integrilin.
par sem framleidslu Integrilin verdur heett skulu heilbrigdisstarfsmenn:
o EKkki hefja medferd med Integrilin hja nyjum sjaklingum ef ekki er til nsegilegt magn af
hettuglosum til ad ljuka medferdinni (hledsluskammtur, fylgt eftir med innrennsli i allt ad

72 klukkustundir).

e Ihuga avisun annars lyfjaforms eptifibatids, annars glykoprétein llb/llla vistakahemils (t.d.
tirofiban) eda annarra segavarnarlyfja sem henta, eins og vid & kliniskt.

PU skalt koma pessum upplysingum til peirra heilbrigdisstarfsmanna sem starfa undir pinni stjorn
og annarra heilbrigdisstarfsmanna, eins og vio a.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyflastofnun.is, eda i gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun)
sem er ad finna i Ségu.

Tengilidur fyrirtaekis

Fyrir frekari upplysingar eda spurningar skal hafa samband vid Vistor hf. Simi: + 354 535 7000

Vidtakendur pessa bréfs eru: allir hjartaleeknar, yfirhjukrunarfreedingar a hjartadeildum,
sjukrahusapétek, forstdduleeknir Hjartaverndar.

Keer kvedja,
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