Datum

RE: STAHOVANI PRIPRAVKU XIGRIS® [drotrekogin alfa (aktivovany)]Z TRHU

Véazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

spole¢nost Eli Lilly and Company Vas timto informuje o stahovani piipravku Xigris ©
[drotrekoginum alfa (aktivovany)] z trhu, které je provadéno z divoda novych nalezu v
klinickém hodnoceni, tykajicich se nedostate¢né ucinnosti piipravku a z toho vyplyvajiciho
zpochybnéného poméru ptinosu a rizik ptipravku.

Stahovani piipravku je ucinné s okamzitou platnosti a bude dokonceno tak rychle, jak jen to
bude mozné.

Souhrn

Toto opatfeni je zaloZeno na vysledcich studie PROWESS-SHOCK, kde byla 28denni
mortalita u pacientl 1é¢enych piipravkem Xigris 26,4% (N=846) ve srovnani s 24,2%
u kontrolni skupiny placeba (N=834), (p=031, RR=1,09 [0.92-1.28]).

Ackoli studie neprokazala ptinos lé¢by na dobu pieziti, nebyly pozorovany zadné
nové nalezy tykajici se bezpe¢nosti.

Nedostatek ucinnosti pozorovany v Klinickém hodnoceni zpochybiiuje pomér piinosu
a rizik 1é¢by ptipravkem Xigris u indikované pacientské populace.

U pacientii, kterym je v soucasné dobé podéavan ptipravek Xigris, by méla byt lécba
ukoncena, u novych pacientt by 1é¢ba ptipravkem Xigris neméla byt zahajena.

Dalsi informace

Pripravek Xigris byl v Evropé schvalen v roce 2002 K terapii dospélych pacientl

s tézkou sepsi doprovazenou multiorgdnovym selhanim jako soucast lé¢by nejvyssiho
standardu, na zaklad¢ vysledki studie PROWESS, ve které pripravek Xigris prokazal
signifikantni zlepSeni parametru 28denni dmrtnost.

Studie PROWESS-SHOCK byla provadéna na zakladé zavazku regula¢ni autorité EU
pro potvrzeni poméru ptinosu a rizika piipravku.

Duvody téchto neoc¢ekavanych vysledkii v PROWESS-SHOCK studii nejsou znamy;,
nicméné piispivajicim faktorem mohou byt pokroky dosazené ve standardni péci u
pacientil se sepsi a septickym Sokem za poslednich 10 let od dokonc¢eni piivodni
studie PROWESS. To naznacuje také pomér iimrtnosti ve skupin€ pacientt lécenych
placebem ve studii PROWESS-SHOCK, ktery byl podstatné nizsi, nez se
predpokladalo.

Stahovéani ptfipravku

Zkontrolujte prosim vase zasoby ptipravku Xigris. Toto stahovani se tyka vSech sil a velikosti
baleni. Zbyvajici baleni pfipravku Xigris ptestaiite pouzivat a vrat'te jej prosim svemu



dodavateli (Iékarna/distributor), od kterého byl produkt zakoupen. VVa$ dodavatel vréati
ptipravek spolecnosti Eli Lilly and Company.

Hl4Seni podezieni na nezadoucich uéinku

Zdravotni¢ti odbornici by méli hlasit SUKL jakékoliv podezieni na nezadouci Gi¢inek spojeny
s uzivanim ptipravku Xigris (http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek). Mimo to
miiZzete nahlasit tyto informace také na mistnim zastoupeni spole¢nosti Eli Lilly.

Dalsi informace tykajici se této komunikace:

Pokud budete mit jakékoliv dalsi dotazy nebo budete pozadovat dopliujici informace,
kontaktujte prosim medicinské oddéleni Eli Lilly CR, s.r.o, Pobtezni 12, 186 00, Praha 8, tel.
+420 234 664 111, fax. +420 234 664 130.

Pacienti a zdravotni¢ti odbornici mohou ziskat dalsi informace na webovych strankach
www.lilly.com a www.xigris.com, nebo mohou kontaktovat bezplatnou infolinku +420 800
112 122.

Souhrn tdaji o ptipravku Xigris je pfilozen k tomuto dopisu.

S pozdravem


http://www.lilly.com/�


Datum



RE:  STAHOVÁNÍ PŘÍPRAVKU XIGRIS® [drotrekogin alfa (aktivovaný)]Z TRHU



Vážená paní doktorko, vážený pane doktore,	



společnost Eli Lilly and Company Vás tímto informuje o stahování přípravku Xigris ® [drotrekoginum alfa (aktivovaný)] z trhu, které je prováděno z důvodů nových nálezů v klinickém hodnocení, týkajících se nedostatečné účinnosti přípravku a z toho vyplývajícího zpochybněného poměru přínosu a rizik přípravku.



Stahování přípravku je účinné s okamžitou platností a bude dokončeno tak rychle, jak jen to bude možné.



Souhrn



· Toto opatření je založeno na výsledcích studie PROWESS-SHOCK, kde byla 28denní mortalita u pacientů léčených přípravkem Xigris 26,4% (N=846) ve srovnání s 24,2% u kontrolní skupiny placeba (N=834), (p=031, RR=1,09 [0.92-1.28]).

· Ačkoli studie neprokázala přínos léčby na dobu přežití, nebyly pozorovány žádné nové nálezy týkající se bezpečnosti.

· Nedostatek účinnosti pozorovaný v klinickém hodnocení zpochybňuje poměr přínosu a rizik léčby přípravkem Xigris u indikované pacientské populace.

· U pacientů, kterým je v současné době podáván přípravek Xigris, by měla být léčba ukončena, u nových pacientů by léčba přípravkem Xigris neměla být zahájena.



Další informace



· Přípravek Xigris byl v Evropě schválen v roce 2002  k terapii dospělých pacientů s těžkou sepsí doprovázenou multiorgánovým selháním jako součást léčby nejvyššího standardu, na základě výsledků studie PROWESS, ve které přípravek Xigris prokázal signifikantní zlepšení parametru 28denní úmrtnost. 

· Studie PROWESS-SHOCK byla prováděna na základě závazku regulační autoritě EU pro potvrzení poměru přínosu a rizika přípravku.

· Důvody těchto neočekávaných výsledků v PROWESS-SHOCK studii nejsou známy, nicméně přispívajícím faktorem mohou být pokroky dosažené ve standardní péči u pacientů se sepsí a septickým šokem za posledních 10 let od dokončení původní studie PROWESS. To naznačuje také poměr úmrtnosti ve skupině pacientů léčených placebem ve studii PROWESS-SHOCK, který byl podstatně nižší, než se předpokládalo.





Stahování přípravku



Zkontrolujte prosím vaše zásoby přípravku Xigris. Toto stahování se týká všech sil a velikostí balení. Zbývající balení přípravku Xigris přestaňte používat a vraťte jej prosím svému dodavateli (lékárna/distributor), od kterého byl produkt zakoupen. Váš dodavatel vrátí přípravek společnosti Eli Lilly and Company.



Hlášení podezření na nežádoucích účinků



Zdravotničtí odborníci by měli hlásit SÚKL jakékoliv podezření na nežádoucí účinek spojený s užíváním přípravku Xigris (http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek). Mimo to můžete nahlásit tyto informace také na místním zastoupení společnosti Eli Lilly.



Další informace týkající se této komunikace:



Pokud budete mít jakékoliv další dotazy nebo budete požadovat doplňující informace, kontaktujte prosím medicínské oddělení Eli Lilly ČR, s.r.o, Pobřežní 12, 186 00, Praha 8, tel. +420 234 664 111, fax. +420 234 664 130. 



Pacienti a zdravotničtí odborníci mohou získat další informace na webových stránkách www.lilly.com a www.xigris.com, nebo mohou kontaktovat bezplatnou infolinku +420 800 112 122.



Souhrn údajů o přípravku Xigris je přiložen k tomuto dopisu.



S pozdravem 







