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OZNAMENIE O VYPADKU V ZASOBOVAN{ LIEKOM.
Potencislny nedostatok lieku Norditropin NordiFlex® 5 mg a10 mg

Oznamujeme vam, Ze vroku 2023 déjde kvypadku v zhsobovani liekom Norditropin
NordiFlex® 5 mg a10 mg, ktory mdZe ovplyvnif aj vas.

Ocakavame, Ze predpokladany vypadok bude vo vzfahu k velkoobchodu, lekariiam

a nemocniciam vyrovnany v priebehu roka 2024.

Vypadok v zasobovani liekom Norditropin NordiFlex® je spdsobeny pomalSim rastom
vyrobnej kapacity zavodov Novo Nordisk v Dansku, ako sa ofakavalo. Nedostupnost’ lieku nie
je spbsobend Ziadnymi problémami s bezpetnostou alebo kvalitou.

O situdcii uz boli informované prisluiné zdravotnicke organy.
Charakteristika lieku, ktorého sa vypadok tyka

Norditropin NordiFlex® sa pouZiva na lietbu oneskoreného rastu u deti aako nahrada za
endogénny rastovy hormén alebo pri nedostatku rastového horménu u dospelych.

Informacie pre odberatelov

Podas nedostupnosti licku Norditropin NordiFlex® pacienti ovplyvneni vypadkom
v zésobovani maji moZnost’ prejst’ na lietbu ingm vhodoym lickom. Prechod na iny typ
lieku sa méZe vykonat' len na ziklade konzultcie s lekdrom a vyZaduje sa pritom striktny
lekarsky dohl'ad.

Ak mate nejaké otazky, kontaktujte, prosim, pobotku Novo Nordisk na Slovensku na
telefénnom &isle +421 2 3810 2652 alebo na adrese skbrcontact@novonordisk.com.

Zabezpedenie plynulého zisobovania je pre spolo&nost’ vecou najvyssej priority. Uprimne sa
ospravedliiujeme za tito polutovaniahodnt situdciu apripadné siiou spojené obavy
a neprijemnosti.

DalSie informacie

Sluzby pre klienta
Novo Nordisk Slovakia s.r.o. +421 2 3810 2652 skbrcontact@novonordisk.com
S pozdravom .
MD. Monika Filipska et Las %76'74’[‘
Medicinsky riaditel’
Adresa: Recepcia Internet:
Novo Nordisk Slovakia s.r.o.
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DOLEZITE INFORMACIE TYKAJUCE SA PREDPISOVANIA LIEKOV

Zmena lie¢by u pacientov uZzivajicich Norditropin NordiFlex® (somatropin, Pudsky
rastovy hormén) na iné lieky v ddsledku nedostupnosti licku Norditropin NordiFlex®.

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Spolognost’ Novo Nordisk Slovakia s r.0. bola informovana, Ze obmedzenie zasob vo vyrobnom
zavode bude mat’ za nasledok nedostatok lieku Norditropin NordiFlex®, &o negativne ovplyvni
dodavky na Slovensko. Nedostupnost’ nie je sposobend Ziadnymi problémami s bezpe€nostou
ani kvalitou lieku. Spoloénost’ Novo Nordisk Slovakia s r.o. by vam preto cheela poskytnit
tieto informécie:

Zhrnutie a zakladné informacie

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

Porucha rastu u dievéat spésobend gonaddlnou dysgenézou (Turnerov syndrom)
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 porodnou vdahou a/alebo dizkou menej ako -2 SD, u ktorych
zlyhdva dobehnutie rastu (HV SDS rastovej rychlosti < 0 pocas posledného roku), do
4 rokov alebo neskor.

Porucha rastu spésobend Noonanovej syndromom.

Dospeli:

Vznik nedostatku rastového hormonu v detstve:

Pacienti so vznikom nedostatku rastového horménu (GHD) v detstve, maju byl znovu
vySetreni na sekreémi kapacitu po ukonceni rastu. Testovanie sa nevyzZaduje u tych, ktori
maji nedostatok viac ako troch horménov hypofyzy, so zavainym GHD spdésobenym
genetickou pricinou, kvéli Strukturdinym anomdlidm hypotalamu/hypofyzy, kvéli nadoru
centrdlneho nervového systému, alebo kvéli vysokym diavkam kranidineho 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

Adresa: Recepcia Internet:
Novo Nordisk Slovakla s.r.o.
ROSUM, Bajkalska 19B Tel.: +421 2 3810 2652 http://www.novonordisk.sk
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tyZdfioch liecby rastovym horménom. U vietkych 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, kranidlnom oiareni
a traumatickom poraneni mozgu. GHD md byt spojeny s dal$im deficitom v osi, inym ako
nedostatok prolaktinu. GHD md byt dokdzany jednym stimulacnym testom, po zacati
zodpovedajilcej substitucnej liecby pre iny nedostatok horménov hypofyzdlnej osi.

Udospelych sa pouziva inzulinovy tolerancny test ako stimulacny test volby. Ak je
inzulinovy tolerancny test kontraindikovany, must byt pouzity alternativny stimulacny test.
Odporicéa sa kombinovany test arginin-rastovy hormon uvoliujici hormdn. MéZe sa tiez
uvazovat o pouZiti argininového alebo glukagdnového testu, aj ked tieto testy majit nizsiu
diagnosticki hodnotu ako inzulinovy tolerancny test.

V dbsledku vypadku v zisobovani mézu pacienti vynechat potrebné dévky 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 lie¢bu adekvatnymi nahradnymi liekmi s obsahom rastového horménu na
zéklade klinického zhodnotenia a relevantnych odporuani a terapeutickych postupov
s ohl'adom na bezpeénost’ pacienta.

Spolo¢nost’ Novo Nordisk ogakéva opitovné stabilizovanie doddvok v priebehu roka 2024.
Spolo¢nost’ Novo Nordisk si uvedomuje, aki neistotu a obavy mdze tato situcia vyvolat’
uo0sdb s poruchou rastu aich opatrovatelov. Za vzniknutd situiciu sa ospravedliujeme.
Vzniknutu situdciu berieme velmi véZne a robime vietko pre to, aby sme tieto problémy
vyriesili. O vyvoji situdcie a obnoveni zasobovania liekom Norditropin NotdiFlex® vis
budeme priebezne informovat'.

Opatrenia na zmiernenie désledkov vzniknutej situdcie:

Lekédrom sa odporuca, aby pacientom predpisali iné vhodné registrované lieky podrla indikécie
a aktualnej dostupnosti. Prechod na iny liek sa mdze vykonat len na ziklade konzultacie
s lekarom a vyZaduje si striktny lekarsky dohl'ad a splnenie poziadaviek uvedenych platnych
pre predpisovanie danych liekov.

Dakie informacie o odporicaniach pre zdravotnickych pracovnikov
Ak kritkodobo alebo dlhodobo nie je k dispozicii Ziadna nahradn4 lie¢ba:

Ked'Ze vietci pacienti lieSeni rastovym horménom maji individudlne stanoveni liedbu
a indikécie sa vztahuji na velmi rdznorodt skupinu pacientov, nie je moZné uviest’ jednotny
zaver o tom, aké by boli désledky uplného ukondenia tejto liedby. Aviak:
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« U deti — v beznej klinickej praxi sa po dosiahnuti ofakavanej vysky v dospelosti liecba
obvykle ukongi bez postupného zniZovania davky bez akychkol'vek neZiaducich G¢inkov.
Preto sa pri tejto skupine pacientov neo¢akavaji Ziadne $pecifické okamzZité/akitne dosledky
v pripade ndhleho ukond&enia lietby v désledku nedostupnosti lieku. Dlhodobé désledky
viak budu vyplyvat' z ochorenia alebo stavu diet’at’a, ktoré su dévodom podstupovane;j

liecby.

U dospelych — prinosy rastového hormonu zavisia od dlhodobej lieby, aby bolo mozZné

sledovat meratePné fyzické dbsledky, preto sa neolakéva, Ze by kritke obdobie
nedostupnosti lieéby malo okamzité/akitne dosledky. Dlhodobé ddsledky ukongenia lieCby
mdu viest’ ku komplikéciam tykajicim sa zloZenia tela, metabolizmu a srdcovych chordb,
a tie? mdzu mat’ vplyv na duevné zdravie pacienta a kvalitu Zivota.

AK je dostupna vhodna nihradnai liecba:

Primarnym rizikom zhPadiska bezpe¢nosti si problémy stivisiace s pouZivanim novej

aplikagnej pomdcky.

Dostupna literatira o moZnych dosledkoch zmeny lieku pocas lietby rekombinantnym
Pudskym rastovym horménom uvédza obavy tykajice sa chybného davkovania a zanedbania
licgby vzhPadom na poZiadavku nauéit’ sa pouZivat’ novi aplikaéni pomdcku, ako aj menSiu

doslednost’ v dodrziavani liecby

rodiny.!

stvisiacu s frustriciou a znepokojenim pacienta a jeho

Na zniZenie vy3iie uvedenych rizik je potrebné poskytniit’ pacientom dodato¢nt podporu, kym
sa oboznamia s novou lie¢bou.

MoZnosti nihradnej lie¢by:

Terapeutické indikacie

Alternativa GH E. 1

Alternativa GH &. 2

Alternativa GH &.
3

Poruchy rasta zapricinené
nedostatkom rastového
hormdnu (GHD)

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

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

Koéd SUKL: 40800,
NutropinAq 10mg/2
ml (30 TU), injek&ny
roztok), sol inj 3x2
ml

(skl.napli)

Kod SUKL: 01936
Saizen 8 mg/ ml
injek&ny roztok v
nédplni, sol ise
1x1,50 ml/12 mg
(néplsi skl.)

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

Adresa:

Novo Nordisk Slovakia s.r.o.

ROSUM, Bajkalska 19B
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Terapeutické indik4cie

Alternativa GHE. 1

Alternativa GH &.2

Alternativa GH &,
3

Porucha rastu u dievéat
spdsobend gonadalnou
dysgenézou (Turnerov
syndrém)

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

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

Keéd SUKL: 01936
Saizen 8 mg/ ml
injek&ny roztok v
naplni, sol ise

GoQuick) ml 1x1,50 ml/12 mg
(skl.naplit) {ndpli skl.)
Kaod SUKL: 05884,
GENOTROPIN 5,3 mg, Kod SUKL: 01932,
plviol 1x5,3 mg Saizen 5,83 mg/ ml
(néplit injek&ny roztok v
inj.skl.dvojkom.+pero naplni, sol ise
GoQuick) 1x1,03 ml/6 mg
(napli skl.)
Spomalenic rastu u Kéd SUKL: Kod SUKL: Kéd SUKL:
predpubertalnych deti 05886,GENOTROPIN 12 40800, NutropinAq | 01936Saizen 8 mg/
zaprig&inené chronickym mg,plv iol 1x12 10mg/2ml (30 1), mlinjekény roztok
ochorenim obligiek (naplfiinj.skl.dvojkom.+peroGo | injek&nyroztok), sol | vnéplni, sol
Quick) inj 3x2 mI(skl.ndplft) | iselx1,50 m¥/12
mg(népli skl.)Kaod
Kéd SUKL:
05884,GENOTROPIN 5,3 SUKL:
mg,plv iol 1x5,3 01932,Saizen 5,83
mg(napliinj.skl.dvojkom.+pero mg/ mlinjek&ny
GoQuick) roztok vnaplni, sol
ise1x1,03 ml/6

mg(népli skl.)

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

u ktorych zlyhdva
dobehnutie rastu do 2 rokov
veku

Ko6d SUKL: 05886,
GENOTROPIN 12 mg,
plv iol 1x12 mg (naplit
inj.skl.dvojkom.+pero
GoQuick)

Kéd SUKL: 05884,
GENOTROPIN 5,3 mg,
plviol 1x5,3 mg

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

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

ml/12 mg (naplii
skl)

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

ml/6 mg (napli skl.) !

Porucha rastu spsobend
Noonanovej syndrémom

Ziadne dostupné
alternativy pre tito

Ziadne dostupné
altemativy pre tuto

Ziadne dostupné
alternativy pre tito

indikdciu indikdciu indikaciu
Adresa: Recepcia Internet:
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Terapeutické indikacie Alternativa GH ¢. 1 Alternativa GH ¢.2 | Alternativa GH &

3
Nahrada endogénneho Kéd SUKL: 05886, Kod SUKL: Koéd SUKL:
rastového horménu u GENOTROPIN 12 mg,plviol | 40800,NutropinAq 01936Saizen 8 mg/
dospelych s nedostatkom 1x12 mg 10mg/2ml (30 IU), mlinjekény roztok
rastového hormdnu v (népliiinj.skl.dvojkom.+peroGo | injek&nyroztok), sol | vndplni, sol
pripade vzniku nedostatku Quick) inj 3x2 mi(skl.napln) | iselx1,50 m}/12
rastového horménu v mg(naplit skl.)
dospelosti: Pacienti, ktori Kod SUKL:05884, Kéd SUKL:
maji nedostatok rastového GENOTROPIN 01932,Saizen 5,83

horménu, ¢i uZ sdm osebe,
alebo v kombindcii s
deficitomviacerych
hormodnov
(hypopituitarizmus), ako
désledok
hypotalamohypofyzového
ochorenia ,operacie, lieCby
oZarovanim alebo
traumatického poranenia.

5,3 mg,plv iol 1x5,3mg
(néplitinj.skl.dvojkom.+peroGo

Quick)

mg/ mlinjek&ny
roztok vnaplni, sol
iselx1,03 ml/6
mg(napli skl.)

Nahrada endogénneho
rastového hormdnu u
dospelych s nedostatkom
rastového horménu v
pripade vzniku nedostatku
rastového hormdnu v
detstve:

Pacienti,u ktorych sa
nedostatok rastového
hormdnmu prejavil v detstve v
désledku vrodenej vady, bol
spdsobeny genetickou
pri¢inou, nadobudnuty v
priebehu Zivota alebo ide

o neSpecifikovant pridinu.

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

GoQuick)

Kéd SUKL: 05884,
GENOTROPIN 5,3 mg,
plviol 1x5,3 mg

(napli

inj.skl.dvojkom.+pero

GoQuick)

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

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

Kéd SUKL: 01932,
Saizen 5,83 mg/ ml
injekény roztok v
naplni, sol ise
1x1,03 ml/6 mg
(néplit skl.)

Adresa:

Novo Nordisk Slovakia s.r.0.
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Povinnost’ nahlasovania podozreni na neZiaduce iéinky

Od zdravotnickych pracovaikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na netiaduce
reakcie stivisiace s pouZivanim licku Norditropin NordiFlex® na SUKL:

Statny Gistav pre kontrolu liegiv

Sekeia klmického skdsania liekov a farmakovigilancie
Kvetnd 11

825 08 Bratislava

tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hldsenie podozrenia na neZiaduci tginok lieku je na webovej stranke

hitps://www.sukl.sk/ v tasti Bezpetnost’ liekov/Hldsenie podozreni na neZiaduce udinky
liekov

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

V hlaseni, prosim, uved'te aj nazov licku a &islo $ar¥e, ktor4 bola pacientovi podana.

Kontaktné idaje spolo&nosti

Podozrenie na nefiaduce G¢inky méZete nahlasit aj dr¥itel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
Norditropin NordiFlex®. Ak budete mat’ d'al¥ie otazky, alebo potrebovat’ dopliinjice
informécie obrat'te sa, prosim, na:

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

S pozdravom //

MD. Monika Filipski {100 L0/ @/M

Medicinsky riaditel

Prilohy
Referencie:

1. Grimberg A et al Endocr Pract. 2012 May-Jun;18(3):307-16. doi:
10.4158/EP11217.0R. PMID: 21940275.
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Délezita informdicia pre pacientov, ktori uZivaji liek Norditropin NordiFlex®
(somatropin, Pudsky rastovy hormén)

Spolo¢nost’ Novo Nordisk Slovakia s r.0. bola informovand, Ze v roku 2023 bude na Slovensku
nedostatok lieku Norditropin NordiFlex® v désledku dogasnych problémov s nedostatonou
kapacitou vyroby. Nedostupnost’ nie je spdsobend Zadnymi problémami s bezpecnostou
a kvalitou lieku.

» V43 oSetrujlici lekar vis bude kontaktovat’, pretoZe mnoZstvo lieku Norditropin NordiFlex®,
ktoré je k dispozicii, nie je az do odvolania dostatotné.

*» Nepreru$ujte lieSbu a porad'te sa s vasim lekdrom. V4§ lekdr vam moZe predpisat’ lieCbu
inymi liekmi, ktoré si ndhradou Norditropin NordiFlex® a sti na Slovensku schvélené. Je
dolezZité, aby sa zmena lie¢by vykonavala pod dohladom lekara.

» Neo&akiva sa, Ze by nedostupnost lieby podas krat¥ieho obdobia mala okamZité dosledky.

+ Dlhodobé ddsledky vyplyvaji zochorenia alebo stavu pacienta, ktoré si dévodom
podstupovanej liegby. Informécie o dlhodobych ddsledkoch nedostupnosti lie¢by vam
poskytne va§ oSetrujici lekar.

Spolo¢nost Novo Nordisk Slovakia s r.0. bude lekdrom priebeine podévat’ akékol'vek nové
informécie.

Spolo&nost Novo Nordisk Slovakia s r.0. si je vedoma toho, Ze tito situicia méZe u 0sdb
s poruchami rastu a ich opatrovatelov vyvolat’ neistotu a obavy. Vzniknutl situdciu berieme
vel'mi vaZne a robime vietko pre to, aby sme tieto problémy vyriesili.

Hl4senie podozreni na vedPajiie a€inky

Ak mite podozrenie, Ze sa u vis vyskytol akykolPvek vedPaj§i acinok, obratte sa na svojho
lekdra, lekdrnika alebo zdravotmi sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlaj§ich d¢inkov, ktoré
nie st uvedené v Pisomnej informécii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedl'aj§ie Gi€inky méZete hlasit’ aj sami priamo na:

Statny Gstav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skiifania liekov a farmakovigilancie
Kvetné 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tladivo na hlasenie podozrenia na neZiaduci u&inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v
tasti Bezpelnost' liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce wdinky liekov. Formulir na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
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Hlésenim podozreni na vedl'ajiie uginky mé¥ete prispiet’ k ziskaniu d'al§ich informécii o
bezpednosti tohto licku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a &islo $arZe, ktord vdm bola podana, ak ho mate k
dispozicii.

Kontakt na spolo¢nost

Podozrenia na vedl'ajSie itinky méZete hlésit’ aj spolo¥nosti Novo Nordisk Slovakia s r.0., &
mailom na adrese skbrcontact@novonordisk.com alebo na telefénnom &isle +421 2 3810 2652,
kde mézete ziskat’ aj d’alSie informacie.

_ /
S pozdravom . 7
MD. Monika Fiipsks MM L4 %t ZM

Medicinsky riaditel
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