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ELI LILLY €R, s.r.0.
Pobrezni 394/12, 186 00 Praha 8
Czech Republic

tel: +420 234 664 111, fax +420 234 664 891 I€0: 64941132 DIC: CZ64941132

V Praze, 26.10.2011
RE: STAHOVANI PRIPRAVKU XIGRIS® [drotrekogin alfa (aktivovany)] Z TRHU

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,

spole¢nost Eli Lilly and Company Vas timto informuje o stahovani pfipravku Xigris *
[drotrekoginum alfa (aktivovany)] z trhu, které je provadéno z diivodii novych nélezt v klinickém
hodnoceni, tykajicich se nedostate¢né u€innosti ptipravku a z toho vyplyvajiciho zpochybnéného
pomeéru pfinosu a rizik pfipravku.

Stahovani pfipravku je i¢inné s okamzitou platnosti a bude dokonéeno tak rychle, jak jen to bude
mozné.

Souhrn

e Toto opatfeni je zaloZeno na vysledcich studie PROWESS-SHOCK, kde byla 28denni
mortalita u pacientti 1é¢enych pfipravkem 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]).

e Ackoli studie neprokézala pfinos Iécby na dobu pfeziti, nebyly pozorovany Zzadné nové
nalezy tykajici se bezpe€nosti.

e Nedostatek ucinnosti pozorovany v klinickém hodnoceni zpochybiiuje pomér piinosu a rizik
lé¢by pripravkem Xigris u indikované pacientské populace.

e U pacientt, kterym je v soucasné dobé podavan pfipravek Xigris, by méla byt lé¢ba
ukon¢ena, u novych pacient by lécba ptipravkem Xigris neméla byt zahajena.

Dalsi informace

e Pripravek Xigris byl v Evropé schvalen v roce 2002 k terapii dospélych pacientd s tézkou
sepsi doprovazenou multiorganovym selhanim jako souéast 1é¢by nejvyssiho standardu, na
zaklad¢ vysledki studie PROWESS, ve které pripravek Xigris prokazal signifikantn{
zlepSeni parametru 28denni imrtnost.

e Studie PROWESS-SHOCK byla provadéna na zékladé zavazku regulaéni autorité EU pro
potvrzeni poméru piinosu a rizika pfipravku.

e Divody té&chto neocekavanych vysledkii v PROWESS-SHOCK studii nejsou zndmy,
nicméné prispivajicim faktorem mohou byt pokroky dosaZené ve standardni pé¢i u pacientt
se sepsi a septickym Sokem za poslednich 10 let od dokong&eni plivodni studie PROWESS.
To naznaCuje také pomér umrtnosti ve skupiné pacientii lé¢enych placebem ve studii
PROWESS-SHOCK, ktery byl podstatné nizsi, nez se piedpokladalo.

Zapsano v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, oddil C, viozka 42212

Answers That Matter.



Stahovéni pfipravku

Zkontrolujte prosim vaSe zasoby pfipravku Xigris. Toto stahovéni se tyka vsech sil a velikosti
baleni, Zbyvajici baleni pfipravku Xigris pfestatite pouzivat a vrat'te jej prosim svému dodavateli
(lékarna/distributor), od kterého byl produkt zakoupen. Va§ dodavatel vrati p¥ipravek spole¢nosti
Eli Lilly and Company.

Hla8eni podezieni na neziddoucich ti¢inkd

Zdravotniéti odbornici by méli hlasit SUKL jakékoliv podezieni na nezddouci uginek spojeny
s uzivanim pripravku Xigris (http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek). Mimo to maZete
nahlasit tyto informace také na mistnim zastoupeni spoleénosti Eli Lilly.

Dalsi informace tvkajici se této komunikace:

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

Pacienti a zdravotnicti odbornici mohou ziskat dal$i informace na webovych strankach
www.lilly.com, nebo mohou kontaktovat bezplatnou infolinku +420 800 112 122.

Souhrn 0daji o pfipravku Xigris je pfiloZzen k tomuto dopisu.
S pozdravem f
Szinisa Gyuricsin

Managing Director
Eli Lilly CR



