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DOLEZITE INFORMACIE TYKAJUCE SA PREDPISOVANIA LIEKOV

Zmena lie€by u pacientov uzivajdcich Norditropin Nordiflex®
(somatropin, lFudsky rastovy hormoén) na inGd vhodna liecbu na
Slovensku z dévodu ukonc€enia vyroby lieku Norditropin Nordiflex®.

<29. februara 2024>

Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

spolo¢nost Novo Nordisk A/S sa rozhodla okamzite a natrvalo ukondcit vyrobu
lieku Norditropin Nordiflex®. Ovplyvni to dodavky lieku Norditropin Nordiflex® na
Slovensko. Nie je to désledok problémov suvisiacich s bezpeénostou ani kvalitou
lieku. Spolo¢nost Novo Nordisk Slovakia s.r.o. si Vas po dohode so Sv}tétnym
ustavom pre kontrolu lieciv (éUKL) dovoluje informovat o nasledujtcich
skutocnostiach:

Zhrnutie a zakladné informaéacie

e Norditropin Nordiflex® obsahuje somatropin, ¢o je biosynteticky ludsky
rastovy hormoén pouzivany vV pripade nedostatku rastového hormoénu
v nasledovnych indikaciach:

Deti:

Poruchy rastu zapri¢inené nedostatkom rastového horménu (GHD, z angl.:
growth hormon deficiency)

Porucha rastu u dievéat spdosobend gonadalnou dysgenézou (Turnerov
syndréom)

Spomalenie rastu u predpubertalnych deti zapricinené chronickym
ochorenim obliciek

Porucha rastu (aktualna vyska SDS < -2,5 a vyska korigovana na vysku
rodi¢ov SDS < -1) u vzrastom malych deti, ktoré sa narodili malé vzh/adom
ku gestacnému veku (SGA, z angl. small for gestational age), s poérodnou
vahou a/alebo diZkou menej ako -2 SD, u ktorych zlyhava dobehnutie
rastu (HV SDS rastovej rychlosti < 0 pocas posledného roku), do 4 rokov
alebo neskoér.

Porucha rastu sp6sobena Noonanovej syndromom.
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Dospeli:
Vznik nedostatku rastového hormoénu v detstve:

Pacienti so vznikom nedostatku rastového hormonu (GHD) v detstve, maju
byt znovu vysSetreni na sekrecni kapacitu po ukonceni rastu. Testovanie sa
nevyZaduje u tych, ktori maju nedostatok viac ako troch horménov hypofyzy,
so zavaznym GHD sp6sobenym genetickou pricinou, kvoli strukturalnym
anomaliam hypotalamu/hypofyzy, kvoéli nadoru centralneho nervového
systému, alebo kvéli vysokym davkam kranidlneho oziarenia, alebo so
sekundarnym GHD pri ochoreni alebo poskodeni hypofyzy/hypotalamu, ak
merania inzulinu podobného rastového faktoru 1 (IGF-1) v sére su < -2 SDS
po minimalne styroch tyZdrioch liecby rastovym horménom. U vsetkych
ostatnych pacientov je vyZadované meranie IGF-1 a jeden stimulacny test
rastovym horménom.

Vznik nedostatku rastového hormoénu v dospelosti:

Zjavny GHD pri znAmom hypotalamo-hypofyzovom ochoreni, kranialnom
oZiareni a traumatickom poraneni mozgu. GHD ma byt spojeny s dalsim
deficitom v osi, inym ako nedostatok prolaktinu. GHD ma byt dokéazany
jednym stimulaénym testom, po zacati zodpovedajucej substitucnej liecby
pre iny nedostatok horménov hypofyzalnej osi.

U dospelych sa pouZiva inzulinovy tolerancny test ako stimulacny test vo/by.
Ak je inzulinovy toleran¢ny test kontraindikovany, musi byt pouZity
alternativny stimula¢ny test. Odporica sa kombinovany test arginin-rastovy
hormén uvolfiujici hormén. MéZe sa tieZ uvaZovat o pouZiti argininového
alebo glukagonového testu, aj ked’ tieto testy maju nizsiu diagnosticku
hodnotu ako inzulinovy tolerancny test.

Spolo¢nost Novo Nordisk zaznamenava od konca roku 2022 nedostatok
dodavok lieku Norditropin NordiFlex®, na zaklade coho je liek nedostupny.
Napriek vSetkému nasmu Usiliu sa nam nepodarilo zabezpecit konzistentné
dodavky lieku Norditropin NordiFlex®, ako sme planovali.

Ukoncenie dodavok lieku by mohlo viest k tomu, Ze pacienti vynechaju
pozadované davky, ¢o méze viest k suboptimalnej lie¢be pacientov.
Zdravotnickych pracovnikov prosime, aby zabezpedili bezpecni zmenu lieCby
u pacientov, ktori uzivaju Norditropin Nordiflex® na inG vhodna liecbu s
obsahom rastového hormonu podla uvazenia zdravotnickeho pracovnika a na
zéklade klinického zhodnotenia a terapeutickych postupov s ohladom na
bezpecénost pacienta.

Spoloénost Novo Nordisk si uvedomuje vplyv tychto rozhodnuti na nasich
pacientov, na ich rodiny a na zdravotnickych pracovnikov.
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e Spolo¢nost Novo Nordisk sa angazuje v prospech ludi so zriedkavymi
endokrinnymi poruchami a vedie Gzky dialég so zdravotnickymi organmi a
lekarmi v postihnutych krajinach o tom, ako minimalizovat vplyv na
pacientov. Za vzniknutl situaciu sa ospravedliujeme.

Opatrenia na zmiernenie doésledkov vzniknutej situacie:

Lekarom sa odporuca, aby pacientom predpisali inG vhodnu registrovanu liecbu
podla indikacie a aktualnej dostupnosti. Prechod na iny liek sa méze vykonat len
na zaklade konzultacie s lekarom a vyZaduje sa striktny lekarsky dohlad
a splnenie uvedenych platnych poziadaviek pre predpisovanie danych liekov.

Dalsie informacie o odporaéaniach pre zdravotnickych pracovnikov
Ak kratkodobo alebo dlhodobo nie je k dispozicii Ziadna nahradna lie€ba.

KedZe vSetci pacienti lieCeni liekom s obsahom rastového hormoénu maju
individualne stanovenu lie¢bu a indikacie sa vztahuju na velmi réznorodd
skupinu pacientov, nie je mozné uviest jednotny zaver o tom, aké by boli
dosledky uplného ukoncenia tejto lieCby. AvSak:

e U deti — v beznej klinickej praxi sa po dosiahnuti oCakavanej vysky
dospelého Cloveka lieCba obvykle ukonci bez postupného znizovania davky
bez akychkolvek neziaducich ucinkov. Preto sa pri tejto skupine pacientov
neoCakavaju Ziadne Specifické okamzité/akiutne dosledky nedostupnosti
lieku. DIhodobé désledky vSak budi vyplyvat z ochorenia alebo stavu
dietata, ktoré st ddvodom podstupovanej lieCby.

e U dospelych — prinosy rastového hormonu zavisia od dlhodobej lieCby, aby
bolo mozné sledovat meratelné fyzické désledky, preto sa neoCakava, ze
by kratke obdobie malo okamzité/akutné doésledky. Dlhodobé dosledky
ukoncenia lie¢by mézu viest ku komplikaciam tykajacim sa zloZenia tela,
metabolizmu a srdcovych choréb, a tiez mdézu mat vplyv na duSevné
zdravie pacienta a kvalitu Zivota.

Ak je dostupna vhodna nahradna liecba:

Hlavnym rizikom z hladiska bezpecnosti st problémy slvisiace s pouzivanim
novej aplikacnej pomocky.

Dostupna literatira o moznych dosledkoch zmeny lieku pocas lieCby
rekombinantnym ludskym rastovym hormoénom uvadza obavy tykajlce sa
chybného davkovania a zanedbania lieCby vzhladom na poziadavku naucit sa



pouzivat novu aplikani pomécku, ako aj mensiu doéslednost v dodrziavani
lieCby suvisiacu s frustraciou a znepokojenim pacienta a jeho rodiny.?!

Na znizenie vys$Sie uvedenych rizik je potrebné poskytnut pacientom podporu,
kym sa oboznamia s novym spdsobom podavania lieku.

Moznosti nahradnej liecby:

Pacientov mozno lieCit uz od zaciatku alebo ako nahrada inymi vhodnymi
registrovanymi liekmi s obsahom rastového horménu (GH).

Povinnost nahlasovania podozreni na neziaduce uéinky
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie savisiace s pouzivanim lieku Norditropin Nordiflex® na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skasania 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 ucinok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce acinky  liekov. Formular na  elektronické podavanie

hladseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné Gdaje spolo€nosti

Podozrenie na neziaduce ucCinky moZete nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia
o registracii lieku Norditropin Nordiflex®. Ak budete mat dalSie otazky, alebo
potrebovat doplfiujice otazky, alebo potrebovat doplfiujice informacie obratte
sa, prosim na:

Novo Nordisk Slovakia s.r.o.
Bajkalska 19B

821 01 Bratislava

Tel: +421 2 3810 2652

e-mail: skrbcontact@novonordisk.com
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