Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

04.05.2023
Menopur® (menotropin) — nedostatok dodavok z dévodu chyby v kvalite
VaZeny zdravotnicky pracovnik,

spoloénost FERRING Pharmaceuticals si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym
Ustavom pre kontrolu liekov (SUKL) dovoluje informovat o nasledovnych skutoénostiach:

Zhrnutie

- V oktébri 2022 spoloénost Ferring pozastavila vietky dodavky lieku Menopur (pre vietky liekové
formy). 15lo o preventivne opatrenie po tom, ako bola spoloénost upozornena na neschvalené zmeny vo
vyrobnom procese lieciva lieku Menopur. Pozastavenie dodavok viedlo k nedostatku lieku, ktory maéie
v niektorych krajinach EU pretrvavat aj v rokoch 2023 - 2024.

- Spolocnost Ferring spolupracuje s prislusnymi narodnymi autoritami v oblasti zdravotnictva za uéelom
ziskania potrebného schvalenia a obnovenia dodavok.

- Dostupné ddaje nenaznacuju Ziadny bezprostredny bezpeénostny problém v désledku zmien vo
vyrobnom procese.

- Vzhladom na nedostatok inej vhodnej lie¢by vo viacerych €lenskych $tdtoch EU amoiny vyskyt
nedostatku lieku, Sarze lieku Menopur s neschvalenymi zmenami vo vyrobnom procese zostanu na trhu
v Slovenskej republike, s podmienkou splnenia vietkych poZiadaviek na kvalitu lieku.

- Predpoklada sa, Zze nedostatok bude pokracovat pocéas rokov 2023 - 2024. Kym nebude liek Menopur k
dispozicii, mali by sa zvaZit iné vhodné spdsoby liecby.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme
Menopur je indikovany na lie€bu neplodnosti v nasledujtcich klinickych indikaciach:

- Anovuldcia, vratane syndromu polycystickych ovarii (PCOD) u Zien, ktoré nereaguju na liecbu
klomiféniumcitratom (CC)
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- Kontrolovana ovarialna hyperstimuldcia (COH) na vyvolanie rastu viacerych folikulov pri metddach
asistovanej reprodukcie (ART) (napr. in vitro fertilizdcia/prenos embrya (IVF/ET), prenos gamét do
vajcovodu (GIFT) a intracytoplazmaticka injekcia spermie (ICSI) )

- Stimulacia folikuldrneho vyvoja u Zien s hypogonadotropnym hypogonadizmom

Menopur je v niektorych eurdpskych krajinach indikovany aj na lie¢bu nedostatocnej spermatogenézy
sposobenej hypogonadotropnym hypogonadizmom u muzov.

Menopur obsahuje vysoko purifikovany menotropin (Menotropin HP), ktory zodpoveda aktivite folikuly
stimulujuceho horménu (FSH) a luteinizaéného horménu (LH) v pomere 1:1. Menotropin HP indukuje rast
a vyvoj ovarialnych folikulov, ako aj produkciu gonddovych steroidov u Zien, u ktorych sa nejedna o
primérne zlyhanie ovarii.

Spoloénost Ferring bola upozornend na vykonané neschvdlené zmeny vo vyrobnom procese lieciva lieku
Menopur. Ako preventivne opatrenie spolo¢nost Ferring v oktdbri 2022 pozastavila vietky dodavky lieku
Menopur a na urcity ¢as aj vyrobu u dodavatela lieCiva. Zmeny zahfiiaju vyvdZenie aktivity FSH a LH
pridanim vysoko purifikovaného fudského choriového gonadotropinu (hCG). hCG je prirodzene sa
vyskytujuci hormdn, ktory je pritomny v Menopure a prispieva k celkovej aktivite LH. Pridany hCG je
lieCivom lieku spolo¢nosti Ferring (CHORAPUR®/BREVACTID®), ktory je registrovany v niektorych krajinach
EU. Spolognost Ferring v stcasnosti spolupracuje s prislusnymi narodnymi autoritami v oblasti
zdravotnictva na posudeni a zdokumentovani zmeny vo vyrobe a na aktualizacii dokumentécie. V désledku
pozastavenia vyrobnych a valida¢nych procesov doslo k nedostatku lieku Menopur na trhu. Hoci sa
dodavky lieku Menopur v niektorych krajindch obnovili alebo sa pldnujui obnovit v prvej polovici roka 2023;
predpokladd sa, Ze nedostatok lieku bude pokracovat aj pocas rokov 2023 a 2024. Menopur mbze byt
v priebehu tohto obdobia nedostupny v niektorych krajinach.

Dostupné udaje nenaznacuju Ziadny bezprostredny bezpecnostny problém v désledku zmien vo vyrobnom
procese.

Pacienti, viak, m6Zu byt stdle ovplyvneni nedostatkom dodavok lieku Menopur; spoloénost Ferring nadalej
spolupracuje s prislusnymi narodnymi autoritami v oblasti zdravotnictva na postdeni a zdokumentovani
tychto zmien a obnoveni dodavok. Lekari by preto mali o lie¢be rozhodovat individuélne a pred zacatim
lie¢by overit dostupnost lieku Menopur. Ak pocas lie¢by ddjde k nedostatku lieku Menopur, k dispozicii su
iné vhodné lie¢by; lekar ma zhodnotit moZnosti daliieho pokracovania lieéby.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je déleZité. Umoinuje priebeiné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akeékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na nefiaduce ucinky liekov. Formuladr na elektronické podavanie
hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/ .

Hlasenim podozreni na neZiaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informdcii o bezpeénosti tohto

lieku.

Podozrenia na neZiaduce Gc€inky moézete hlasit aj spoloénosti Ferring.
Kontaktné Gdaje spolo¢nosti: ;
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