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Viktig information om lakemedlet Integrilin (eptifibatid): tillverkning av
Integrilin upphor

Basta/baste halso- och sjukvardspersonal,

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited vill i samrad med Lakemedelsverket och Europeiska
lakemedelsmyndigheten (European Medicines Agency) informera dig om féljande:

* GlaxoSmithKline (GSK) kommer att upphora med tillverkningen av Integrilin
med omedelbar verkan. Detta beslut dr baserat pa leveransproblem med
eptifibatid, den aktiva substansen i Integrilin.

* Bada formuleringarna av Integrilin [2 mg/ml injektionsvétska, I6sning och 0,75
mg/ml infusionsvitska, 16sning] som for nédrvarande ar tillgidngliga i Europeiska
unionen (EU) kommer att avregistereras. Detta innebar att Integrilin inte langre
kommer att vara tillgdnglig pa EU-marknaden.

« Pa grund av avregistreringen av Integrilin bor hdlso- och sjukvardspersonal;

¢ Inte sitta in nya patienter pa Integrilin om det inte finns tillrackligt
med doser/injektionsflaskor for att fullfélja behandlingen
(bolusinjektion foljt av upp till 72 timmars infusion).

e Overviga att forskriva en alternativ glykoprotein llb/llla-
receptorhammare (t.ex. tirofiban) eller andra lampliga
antitrombotiska ldkemedel, enligt klinisk praxis.



Bakgrund

Integrilin &r en glykoprotein llb/llla-receptorhdmmare som ar indicerad for att férhindra
tidig hjartinfarkt hos vuxna med instabil angina eller icke-Q-vagsinfarkt, med den
senaste episoden av bréstsmarta inom 24 timmar och med elektrokardiogram (EKG)-
férandringar och/eller forhdjda hjartenzymer.

Pa grund av leveransproblem med eptifibatid, den aktiva substansen i Integrilin,
kommer GSK inte att kunna tillverka ytterligare partier av Integrilin under minst 18
manader. GSK har darfor fattat beslutet att avbryta tillverkningen av alla formuleringar
av Integrilin med omedelbar verkan, och darmed tidigarelagga en strategisk
avregistrering av produkten som var planerad till slutet av 2024.

Detta beslut galler for foljiande regioner/marknader dar GSK har en licens - EU
(centraliserad licens), Armenien, Ryssland, Schweiz, Ukraina och Storbritannien.

Denna avregistering beror inte pa oro angaende sakerheten eller effekten av
Integrilin.

Dela denna information med (relevant) sjukvardspersonal.

Rapportering av biverkningar

Halso- och sjukvardspersonal ska i enlighet med gallande nationella féreskrifter
rapportera misstankta biverkningar av lakemedel till LAkemedelsverket (elektronisk
blankett och instruktioner finns pd www.lakemedelsverket.se).

Foretagets kontaktinformation
For ytterligare information eller fragor vanligen kontakta GlaxoSmithKline AB,
Medicinsk information, tel 08-638 93 00, info.produkt@gsk.com.

Med vanlig halsning,

GlaxoSmithKline AB
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