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DOLEZITE INFORMACIE TYKAJUCE SA PREDPISOVANIA LIEKOV

Zmena liecby u pacientov uzivajicich Norditropin NordiFlex® (somatropin, Pudsky
rastovy hormén) na iné lieky v dosledku nedostupnosti lieku Norditropin NordiFlex®.

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Spolognost’ Novo Nordisk Slovakia s r.0. bola informovand, Ze obmedzenie z4sob vo vyrobnom
zavode bude mat’ za nasledok nedostatok lieku Norditropin NordiFlex®, &o negativne ovplyvni
dodéavky na Slovensko. Nedostupnost’ nie je sposobend Ziadnymi problémami s bezpeénost'ou
ani kvalitou lieku. Spolo&nost’ Novo Nordisk Slovakia s r.0. by vam preto chcela poskytnut’
tieto informécie:

Zhrnutie a zakladné informacie

« Norditropin NordiFlex® obsahuje somatropin, ¢o je biosynteticky Iudsky rastovy hormon
pouZivany v pripade nedostatku rastového horménu v nasledovnych indikéaciach:
Deti:
Poruchy rastu zapricinené nedostatkom rastového horménu (GHD, z angl.: growth hormon
deficiency)

Porucha rastu u dievéat spdsobend gonaddlnou dysgenézou (Turnerov syndrém)
Spomalenie rastu u predpubertdlnych deti zapricinené chronickym ochorenim obliciek

Porucha rastu (aktudlna vyska SDS < -2,5 a vyska korigovand na vySku rodicov SDS < -1)
u vzrastom malych deti, ktoré sa narodili malé vzhladom na gestacny vek (SGA, z angl.
small for gestational age), s pérodnou vdhou a/alebo di¥kou menej ako -2 SD, u ktorych
zlyhdva dobehnutie rastu (HV SDS rastovej rychlosti < 0 pocas posledného roku), do
4 rokov alebo neskér.

Porucha rastu spésobend Noonanovej syndromom.

Dospeli:

Vznik nedostatku rastového hormonu v detstve:

Pacienti so vznikom nedostatku rastového horménu (GHD) v detstve, majui byt znovu
vySetreni na sekreénii kapacitu po ukonceni rastu. Testovanie sa nevyzaduje u tych, ktori
majii nedostatok viac ako troch horménov hypofyzy, so zdvaZnym GHD spoésobenym
genetickou pric¢inou, kvéli Strukturdlnym anomdlidm hypotalamu/hypofyzy, kvéli nddoru
centrdlneho nervového systému, alebo kvéli vysokym ddvkam kranialneho oZiarenia, alebo
so sekunddrnym GHD pri ochoreni alebo poskodeni hypofyzy/hypotalamu, ak merania
inzulinu podobného rastového faktoru 1 (IGF-1) v sére sii < -2 SDS po minimdlne Styroch
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tZdioch liecby rastovym horménom. U vietkych ostainych pacientov je vyzZadované
meranie IGF-1 a jeden stimulacny test rastovym horménom.

Vznik nedostatku rastového horménu v dospelosti:

Zjavny GHD pri zndmom hypotalamo-hypofyzovom ochoreni, kranidlnom oZiareni
a traumatickom poraneni mozgu. GHD md byt spojeny s dalsim deficitom v osi, inym ako
nedostatok prolaktinu. GHD ma byt dokdzany jednym stimulacnym testom, po zacati
zodpovedajiicej substitucnej lie¢by pre iny nedostatok horménov hypofyzdlnej osi.

Udospelych sa pouziva inzulinovy tolerancny test ako stimulacny test volby. Ak je
inzulinovy tolerancny test kontraindikovany, musi byt pouzity alternativny stimulacny test.
Odporica sa kombinovany test arginin-rastovy hormén uvolnujuci hormon. Moze sa tiez
uvaZovat’ o pouZiti argininového alebo glukagénového testu, aj ked' tieto testy majii nizsiu
diagnostickil hodnotu ako inzulinovy tolerancny test.

* Vdosledku vypadku v zasobovani méZu pacienti vynechaf potrebné davky lieku
Norditropin NordiFlex® a tak sa mdZe stat’, Ze poskytovana lie¢ba nebude optimalna.

* Zdravotnickych pracovnikov prosime, aby informovali pacientov o tomto vypadku a aby
zabezpetili ich lieCbu adekvatnymi nahradnymi lickmi s obsahom rastového horménu na
zéklade klinického zhodnotenia arelevantnych odporiéani a terapeutickych postupov
s ohladom na bezpeénost’ pacienta.

* Spolo¢nost’ Novo Nordisk ofakava opitovné stabilizovanie dodavok v priebehu roka 2024.

*  Spolo¢nost’ Novo Nordisk si uvedomuije, akii neistotu a obavy moZe tato situacia vyvolat
u 0sdb s poruchou rastu aich opatrovatelov. Za vzniknuti situiciu sa ospravedliiujeme.
Vzniknutu situdciu berieme velmi vazne a robime vietko pre to, aby sme tieto problémy
vyriedili. O vyvoji situdcie a obnoveni zasobovania liekom Norditropin NordiFlex® vas
budeme priebezne informovat’.

Opatrenia na zmiernenie désledkov vzniknutej situscie:

Lekarom sa odporuca, aby pacientom predpisali iné vhodné registrované lieky podl'a indik4cie
a aktudlnej dostupnosti. Prechod na iny liek sa modZe vykonat len na zaklade konzulticie
s lekarom a vyZaduje si striktny lekdrsky dohFad a splnenie poziadaviek uvedenych platnych
pre predpisovanie danych lieckov.

DalSie informacie o odporicaniach pre zdravotnickych pracovnikov
AK kratkodobo alebo dlhodoboe nie je k dispozicii 2iadna nahradna lie¢ba:

Ked'Ze vSetci pacienti lieeni rastovym horménom maju individudlne stanovenu liecbu
a indikacie sa vztahujii na velmi rdznorodu skupinu pacientov, nie je mozné uviest’ jednotny
zaver o tom, aké by boli ddsledky uplného ukonéenia tejto liecby. Avsak:
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e U deti — v beznej klinickej praxi sa po dosiahnuti ofakavanej vysky v dospelosti liecba

obvykle ukongi bez postupného zniZovania davky bez akychkol'vek neziaducich ucinkov.
Preto sa pri tejto skupine pacientov neogakévaju Ziadne $pecifické okamZité/akitne dosledky
v pripade néhleho ukonéenia lie¢by v dosledku nedostupnosti lieku. Dlhodobé dosledky
viak budu vyplyvat' z ochorenia alebo stavu dietat’a, ktoré su dévodom podstupovane]
liecby.

U dospelych — prinosy rastového hormonu zavisia od dlhodobe; liecby, aby bolo mozné
sledovat’ meratelné fyzické dosledky, preto sa neofakava, Ze by kratke obdobie
nedostupnosti lietby malo okamzité/akutne dosledky. Dlhodobé dosledky ukonéenia lie€by
mbzu viest ku komplikicidm tykajucim sa zloZenia tela, metabolizmu a srdcovych chordb,

a tie mdézu mat’ vplyv na dudevné zdravie pacienta a kvalitu Zivota.

AKk je dostupna vhodna nahradna liec¢ba:

Primdrnym rizikom z hPadiska bezpelnosti si problémy suvisiace s pouZivanim novej

aplikaénej pomdcky.

Dostupna literatira o moznych dosledkoch zmeny lieku pocas lie¢by rekombinantnym
Pudskym rastovym horménom uvéadza obavy tykajiice sa chybného davkovania a zanedbania
lie¢by vzhPadom na poZiadavku naudit’ sa pouZivat’ novi aplikaéni pomdcku, ako aj mensiu

doslednost” v dodrziavani lieCby

rodiny.!

sivisiacu s frustraciou a znepokojenim pacienta a jeho

Na zniZenie vyssie uvedenych rizik je potrebné poskytnit’ pacientom dodatoénu podporu, kym
sa oboznamia s novou lie¢bou.

MoZnosti ndhradnej liecby:

Terapeutické indikacie

Alternativa GH €. 1

Alternativa GH ¢&. 2

Alternativa GH &.
3

Poruchy rastu zapricinené
nedostatkom rastového
hormoénu (GHD)

Kod SUKL: 05886,
GENOTROPIN 12 mg,
plv iol 1x12 mg (naplii
inj.skl. dvojkom.+pero
GoQuick)

Kod SUKL: 05884,
GENOTROPIN 5,3 mg,
plv iol 1x5,3 mg (néapli
inj.skl.dvojkom.+pero
GoQuick)

Kéd SUKL: 40800,
NutropinAq 10mg/2
ml (30 TU), injekEny
roztok), sol inj 3x2
ml

(skl.naplit)

Kod SUKL: 01936
Saizen 8 mg/ ml
injekény roztok v
naplni , sol ise
1x1,50 ml/12 mg
(néplti skl.)

Kod SUKL: 01932,
Saizen 5,83 mg/ ml
injek&ny roztok v
naplni, sol ise
1x1,03 ml/6 mg
(napli skl.)
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Terapeutické indikacie

Alternativa GH &. 1

Alternativa GH &. 2

Alternativa GH &,
3

Porucha rastu u dievéat
spdsobena gonadalnou

dysgenézou (Turnerov

syndrém)

Kéd SUKL: 05886,
GENOTROPIN 12 mg,
plv iol 1x12 mg (néplsi
inj.skl.dvojkom.+pero
GoQuick)

Kéd SUKL: 40800,
NutropinAq 10mg/2
ml (30 IU), injekény
roztok), sol inj 3x2
ml

Kéd SUKL: 01936
Saizen 8 mg/ ml
injek&ny roztok v
néplni , sol ise
1x1,50 ml/12 mg

(skl.ndplii) (naplni skl.)
Kod SUKL: 05884,
GENOTROPIN 5,3 mg, Koéd SUKL: 01932,
plviol 1x5,3 mg Saizen 5,83 mg/ ml
(naplni injek¢ny roztok v
inj.skl.dvojkom.+pero naplni, sol ise
GoQuick) 1x1,03 ml/6 mg
(ndplii skl.)
Spomalenie rastu u Kod SUKL: Kéd SUKL: Kéd SUKL:
predpubertéalnych deti 05886,GENOTROPIN 12 40800,NutropinAq 01936Saizen 8 mg/
zapri¢inené chronickym mg,plv iol 1x12 10mg/2ml (30 TU), mlinjekény roztok
ochorenim obli¢iek (napliinj.skl.dvojkom.+peroGo | injekényroztok), sol vnaplni , sol
Quick) inj 3x2 ml(skl.ndplt) | iselx1,50 ml/12

Kéd SUKL:
05884,GENOTROPIN 5,3
mg,plv iol 1x5,3
mg(napliinj.skl.dvojkom.+pero
GoQuick)

mg(naplr skl.)Kod

SUKL:
01932,Saizen 5,83
mg/ mlinjekény
roztok vnaplni, sol
iselx1,03 ml/6
mg(naplii skl.)

Porucha rastu u vzrastom
malych deti, ktoré sa
narodili malé vzhl'adom ku
gestaCnému veku (SGA),

u ktorych zlyhava

dobehnutie rastu do 2 rokov

veku

Kéd SUKL: 05886,
GENOTROPIN 12 mg,
plv iol 1x12 mg (n4plii
inj.skl.dvojkom.+pero
GoQuick)

Kéd SUKL: 05884,
GENOTROPIN 5,3 mg,
plv iol 1x5,3 mg

(naplri
inj.skl.dvojkom.+pero
GoQuick)

Kéd SUKL: 01936
Saizen 8 mg/ ml
injekény roztok v
néaplni, sol ise
1x1,50

ml/12 mg (napli
skl.)

Kéd SUKL: 01932,
Saizen 5,83 mg/ ml
injekény roztok v
naplni, sol ise
1x1,03

ml/6 mg (naplii skl.)

Porucha rastu spdsobend
Noonanovej syndrémom

Ziadne dostupné
alternativy pre tito
indikaciu

Ziadne dostupné
alternativy pre tito
indikaciu

Ziadne dostupné
alternativy pre tuto
indikaciu
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Terapeutické indikacie Alternativa GH¢. 1 Alternativa GH &. 2 | Alternativa GH ¢&.
3

Nahrada endogénneho Kod SUKL: 05886, Kod SUKL: Kéd SUKL:

rastového horménu u GENOTROPIN 12 mg,plv iol 40800,NutropinAq 019368aizen 8 mg/

dospelych s nedostatkom 1x12 mg 10mg/2ml (30 IU), mlinjekény roztok

rastového horménu v
pripade vzniku nedostatku
rastového hormonu v
dospelosti: Pacienti, ktor{
maji nedostatok rastového
hormoénu, €1 uz sdm osebe,
alebo v kombinacii s
deficitomviacerych
horménov
(hypopituitarizmus), ako
désledok
hypotalamohypofyzového
ochorenia ,operacie, liecby
ozarovanim alebo
traumatického poranenia.

(naplitinj.skl.dvojkom.+peroGo
Quick)

Kod SUKL:05884,
GENOTROPIN

5,3 mg,plv iol 1x5,3mg
(népliiinj.skl.dvojkom.+peroGo
Quick)

injekényroztok), sol
inj 3x2 ml(skl.naplit)

vnéplni, sol
isel1x1,50 ml/12
mg(napli skl.)
Kéd SUKL:
01932,Saizen 5,83
mg/ mlinjekény
roztok vnaplni, sol
ise1x1,03 ml/6
mg(néapli skl.)

Néhrada endogénneho
rastového hormdnu u
dospelych s nedostatkom
rastového horménu v

Kéd SUKL: 05886,
GENOTROPIN 12 mg,
plv iol 1x12 mg (népli
inj.skl.dvojkom.+pero

Ko6d SUKL: 40800,
NutropinAq 10mg/2
ml (30 TU), injekény
roztok), sol inj 3x2

Kéd SUKL: 01936
Saizen 8 mg/ ml
injekény roztok v
naplni, sol ise

pripade vzniku nedostatku GoQuick) ml (skl.naplii) 1x1,50 mV/12 mg
rastového horménu v (néplii skl.)
detstve: Kéd SUKL: 05884,
Pacienti,u ktorych sa GENOTROPIN 5,3 mg, Kod SUKL: 01932,
nedostatok rastového plviol 1x5,3 mg Saizen 5,83 mg/ ml
horménu prejavil v detstve v | (népldi injekény roztok v
désledku vrodenej vady, bol | inj.skl.dvojkom.+pero naplni, sol ise
spOsobeny genetickou GoQuick) 1x1,03 mV/6 mg
pri¢inou, nadobudnuty v (nédplit skl.)
priebehu Zivota alebo ide
o nespecifikovani pric¢inu.
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Povinnost’ nahlasovania podozreni na neziaduce ti¢inky

0Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce
reakcie sivisiace s pouZivanim lieku Norditropin NordiFlex® na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skiifania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: +4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci n&inok lieku je na webovej stranke

https://www.sukl.sk/ v Easti Bezpetnost’ liekov/Hldsenie podozreni na neZiaduce Géinky
liekov

Formulér na elektronické podévanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V hlaseni, prosim, uved’te aj nazov lieku a ¢&islo SarZe, ktora bola pacientovi podana.

Kontaktné idaje spolo¢nosti

Podozrenie na neZiaduce uéinky moZete nahlisit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
Norditropin NordiFlex®. Ak budete mat’ d’aliie otazky, alebo potrebovat’ dopliiujice
informdcie obrat'te sa, prosim, na:

Novo Nordisk - skbreontact@novonordisk.com alebo na telefonne &islo: +421 2 3810 2652

S pozdravom /

MD. Monika Filipska ¢ 0 /4 / W

Medicinsky riaditel

Prilohy
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