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Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti |éCivého
pripravku

13. unora 2023

Norditropin NordiFlex®(somatropin) injek¢ni roztok v predplnéném peru
kéd SUKL: 0236910 (5 mg/1,5 ml),
kéd SUKL: 0236913 (10 mg/1,5 ml)
kéd SUKL: 0236916 (15 mg/1,5 ml)

Pieruseni uvadéni lé¢ivych pripravkd na trh v Ceské republice

PiFevedeni pacientll z pripravku Norditropin NordiFlex® (somatropin,
lidsky rlistovy hormon) na alternativni pfipravky v Ceské republice
z dliivodu nedostatku pripravku Norditropin NordiFlex®.

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

spolecnost Novo Nordisk s.r.o. byla informovana o nedostatku pripravku
Norditropin NordiFlex® z ddvodu nedostatedné vyrobni kapacity ve vyrobnim
misté. Z tohoto dUvodu jsou dodavky pFipravku Norditropin NordiFlex®
pozastaveny a pripravek nebude dostupny pro pacienty v Ceské republice.
Nedostatek |écivého pripravku nesouvisi s vadou kvality pripravku ani
s bezpecnostnim rizikem. Spole¢nost Novo Nordisk s.r.o. si Vas dovoluje
informovat o nasledujicich skute¢nostech:

Shrnuti problematiky

e Pripravek Norditropin NordiFlex® obsahuje somatropin, coz je biosynteticky
lidsky rdstovy hormon, ktery se pouZiva k 1é¢bé né&kolika poruch souvisejicich
s nedostatkem rlstového hormonu viz SmPC.

e Nedostatek zasob muZe zplsobit, e pacientdm budou chybét pozadované
davky, coz mdze vést k nevyhovujici 1é6¢bé pacientd.

e Z4&dame zdravotnické pracovniky, aby zajistili, Ze pacienti pouzivajici
pripravek Norditropin NordiFlex® budou o tomto problému informovani a aby
pacienty bezpe&né prevedli na alternativni 1é¢bu rlstovym hormonem podle
svého uvazeni a na zakladé svého klinického Usudku, veskerych pfislusnych
mistnich predpist anebo odbornych pokynd.

e Pipravek je vsoucasné dobé vCR dostupny. Nedostupnost pfipravku se
predpoklada od konce brezna 2023. Spolec¢nost Novo Nordisk ocekava, ze se
dodavky béhem 1. Ctvrtleti roku 2024 opét obnovi.

e Spolecnost Novo Nordisk si je védoma nejistoty a obav, které nedostatek
pfipravku vyvoldva u lidi s poruchami rlstu a u jejich oSetfovateld.


https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0236910&tab=texts

o nondisk”

Omlouvdme se za komplikace a pfipadné neptijemnosti, které to muize
zpUsobit. Pfistupujeme k tomuto problému vazné a usilovné pracujeme na
jeho vyreseni.

Zmirnujici opatreni:

Lékafim se doporu€uje pouzivat lokalné schvalené alternativy k pFipravku
Norditropin NordiFlex®. Prechod na jiny typ l|éCivého pfipravku by mél byt
provadén pouze po konzultaci s Iékarem a vyzaduje prisny lIékarsky dohled spolu
s pozadavky uvedenymi v preskrip¢ni informaci.

Dalsi informace o doporucenich pro zdravotnické pracovniky

Pokud neni k dispozici zadna Ilokalné schvalena kratkodoba dci
dlouhodoba alternativa.

Vzhledem k tomu, Ze vsichni pacienti, ktefi uzivaji rdstovy hormon, jsou Ié&eni
individualné a indikace zahrnuji velmi rGznorodou skupinu pacientd, neni mozné
poskytnout jednotny zavér o disledcich Gplného vysazeni. Nicméné:

e U déti - v bézné klinické praxi je |éCba pfi dosazeni olekavané vysky
v dospélosti standardné prerusovana bez snizovani davky bez jakychkoliv
nezddoucich G&inkl. Ztoho plyne, Ze se utéto skupiny pacientl
neocekavaji zadné specifické okamzité/akutni nasledky v pripadé nahlého
vysazeni z ddvodu nedostatku 1é¢ivého pripravku. Dlouhodobé dusledky
jsou vSak dany prisluSnym onemocnénim nebo poruchou, pro kterou je
dité léceno.

e U dospélych - pfinosy rlstového hormonu jsou zavislé na dlouhodobé
|écbé, aby bylo mozné pozorovat méritelné fyzické vysledky, takze se
neocekavaji zadné okamzité/akutni nasledky v pripadé kratSiho obdobi
nedostatku |écivého pripravku. Dlouhodobé nasledky vysazeni lécby by
mohly vést ke komplikacim tykajicich se télesné skladby, metabolismu
a zdravi srdce, stejné jako k dopadu na dusevni zdravi pacienta.

Moznost nahrazeni lokalné schvalenou alternativou:

Hlavnim rizikem z hlediska bezpecnosti jsou problémy spojené s prechodem na
jiny IéCivy pripravek.

Dostupna literatura o moznych nasledcich zmény lécivého pripravku béhem
|é¢by rekombinantnim lidskym rlstovym hormonem uvadi obavy tykajici se chyb
v davkovani, pterudeni 1é¢by v disledku nutnosti naudit se s novym lé&ivym
pripravkem a zhorSené adherence souvisejici s frustraci a obavami rodiny
pacienta.l

Ke zmirnéni vySe uvedenych rizik je tfeba pacientGm poskytnout dalsi
poradenstvi, dokud se s novym léCivym pripravkem neseznami.



[EaLa g -'||'\;l:.

Moznosti zmény, které prichazeji v ivahu:

Pacienti mohou byt zpocatku nebo jako nahrada I[éCeni jinymi lokalné
schvalenymi alternativnimi pfipravky rdstového hormonu (ATC skupina:
HO1ACO1: SOMATROPIN)

Informace pro distributory, Iékarny a nemocnice

Pro Ucely momentalni dostupnosti IéCivého pripravku Norditropin NordiFlex®
5mg, 10mg a 15 mg kontaktujte Alliance Healthcare s.r.o.

Pozadavek na hlaseni

NeZadouci prihody vcetné chyb v medikaci tykajici se pripravku Norditropin
NordiFlex® maji byt hlaSeny spolecnosti Novo Nordisk s.r.o0., Karolinska 706/3,
186 00 Praha 8, tel: +420 233 089 611, e-mail: infoline@novonordisk.com nebo
Statnimu Ufadu pro kontrolu 1é¢iv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webové
stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Obecné informace

Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti 1é¢iv:
https://www.sukl.cz/vypadky-leku

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud budete potfebovat jakékoli dalsi informace, obratte se prosim na
spolecnost Novo Nordisk s.r.o. Karolinska 706/3, 186 00 Praha 8, tel: +420 233
089 611, e-mail: infoline@novonordisk.com
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