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Telef. +351 21 412 66 00 Fax +351214109944

Linda-a-Pastora, 11 de Novembro de 2011

Comunicacio dirigida aos Profissionais de Saiide sobre a recolha do
medicamento XIGRIS [drotrecogina alfa (activada)]

Exmo(a) Senhor/a Doutor/a,

Esta carta tem o objectivo de informar que a Eli Lilly and Company est4 a proceder &
recolha voluntéria do medicamento Xigris [drotrecogina alfa (activada)], com base
nos resultados de um novo ensaio clinico que mostram falta de eficacia, o que coloca
em questio a relagiio beneficio-risco do medicamento.

Esta recolha voluntéria do medicamento Xigris tem efeito imediato e serd concluida
tdo rapidamente quanto possivel.

Resumo

e FEsta decisio baseia-se em resultados do estudo PROWESS-SHOCK, no qual a
mortalidade global de 26,4% aos 28 dias, em doentes tratados com Xigris
(N=846) foi comparada com a de 24.2% obtida no grupo de controlo, com
placebo (N=834); (p=0,31, RR=1,09 [0,92-1,28]).

e FEmbora o estudo ndo tenha mostrado beneficio na sobrevivéncia, ndo foram
observados novos dados de seguranga.

e A falta de eficicia observada neste ensaio clinico coloca em causa a relagdo
beneficio-risco na populagio de doentes alvo da indicagdo.

e Os doentes actualmente em tratamento com Xigris deverdo interromper a
administracgo. N3o devera ocorrer o tratamento de novos doentes com Xigris.

Informacio adicional

e Xigris foi aprovado na Europa em 2002, para o tratamento da sépsis grave, em
doentes adultos com faléncia multiorganica, em associa¢do com o tratamento
padriio, com base nos resultados do estudo PROWESS, no qual Xigris
demonstrou uma melhoria significativa de todas as causas de mortalidade aos
28 dias.

e O estudo PROWESS-SHOCK foi realizado, como parte do compromisso,
acordado com as Autoridade Reguladoras Europeias, de avaliar mais
aprofundadamente a relaggo beneficio-risco do medicamento.

Devoluciio do Medicamento

O tratamento com Xigris ndo deve ser iniciado em novos doentes e deveréo ser
interrompidos os tratamentos em curso. Os hospitais/entidades equiparadas receberam
uma comunicagio da Lilly solicitando a devolugo do produto ao distribuidor (Alloga
Portugal), que por sua vez o fara chegar a Lilly.
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Relato de suspeita de Reacces Adversas
Relembramos a todos os Profissionais de Satide a obrigagdo de notificarem qualquer

suspeita de acontecimentos adversos relacionada com o uso de XIGRIS para a
Unidade de Farmacovigilancia da Lilly Portugal. Contactos abaixo:

Lilly Portugal, Produtos Farmacéuticos, Lda.
Departamento de Farmacovigilancia

Telefone: +351 214 126 600/ +351 961 702 348
Fax: +351 214 109 081

E-mail: farmacovigilancia_pt@lilly.com

e/ou para o Infarmed, I.P.

INFARMED, LP.

Telefone: 217987140/41

Fax: 217987397

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Informagdo de contacto

Para o esclarecimento de qualquer questdo ou informag#o adicional, por favor
contacte o Departamento de Informagfo Médica, através do enderego de e-mail:
medinfo portugal@lilly.com ou da morada: Rua Cesério Verde, n° 5 — 4° Piso,
Linda-a-Pastora, 2790-326 Queijas.

Junto enviamos o Resumo das Caracteristicas do Medicamento.

Atenciosamente,

@;c}rm/c—\'

Luis Laranjeira
Director Médico da Lilly Portugal




