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MENQPUR 75 NE por és olddszer oldatos infekciohoz (menotrophin): gydégyszermindségi hiba
miatti kialakult atmeneti ellatdsi hidny

Tisztelt Doktornd! / Tisztelt Doktor Ur!

A Ferring Magyarorszdg Kft, az Eurdpai Gydgyszerigyndkséggel (EMA) és az Orszagos
Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézettel egyetértésben a kvetkezdkrdl tdjékozgatja Ont,

Osszefoglalas

e A Ferring 2022 oktéberében el6vigydzatossighdl felfiiggesztette a Menopur minden
kiszerelésének kiszillitasat, miutan a villalat tudomast szerzett a Menopur gyégyszer
hatéanyagénak gyartasi folyamatiban alkalmazott, nem jovahagyott valtoztatasrél, Ez az
intézkedés gydgyszerhiinyhoz vezetett, amely 2023-2024-ben is fennaithat egyes EU-
orszagokban.

e Az ellatasi hidany elkeriilése érdekében a nem jovihagyott valtoztatasokkal gyartott
Menopur-tételek tovabbra is kereskedelmi forgalomban maradnak Magyarorszagon, Az
ellatast elérelathatolag a magyarorszagi készletekkel 2023. jalius végéig lehet biztositani.

¢ A hidny varhatéan 2023-2024-ben is folytatédni fog. A Menopur ellatasi hidny ideje alatt
alternativ terapiat kell alkalmazni.

e A Ferring folyamatosan egyiittmiikddik a nemzeti egészségiigyi hatdsigokkal azon
orszagokban, ahol a gyégyszer forgalomban van, hogy megszerezhesse a sziikséges
engedélyeket és fjrainditsa a gyégyszerellatast.

e Az eddig rendelkezésre illé adatok nem wutalnak semmilyen azonnali biztonsagi
problémara a gyartisi folyamat valtozdsai miatt.

A biztonsagi aggaly hattere:

A MENOPUR 75 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz gyogyszer a medddség alabbi klinikai
eseteinek kezelésére szolgald készitmény:

- Anovulicé kezelésére beleértve a policisztds ovarium szindrémat is (PCODY) azon nék ¢setén,
akik klomifén-citrat kezelésre nem reagaltak.

- Kontrolldlt ovarium hiperstimulicié esetén tobbszords tiiszééréds kivaltasdra asszisztalt
reprodukcids  eljardsokban (assisted reproductive technologies, ART) (pl. in vitro
fertilizacid/embridtranszfer [IVF/ET], gaméta méhkiirti beiiltetése [gamete intra-fallopian
transfer, GIFT] és intracitoplazmas spermiuminjekeio [intracytoplasmic sperm injection, ICSI)).

A Menopur magas tisztitottsagi fokd menotropint (human menopauzalis gonadotropin, HMG) tartalmaz,
amely 1:1 ardnyban 75 NE follikulus stimulald hormon (FSH) és 75 NE luteinizald hormon (LH)
aktivitasnak felel meg. Az LH és FSH aktivitassal is rendelkezé menotropin elGsegiti az ovarialis
tliszdérest és fejlodést, valamint gonadalis szteroidtermelédést indukal azon nék esetében, akik nem
elsddleges petefészek-elégtelenségben szenvednek.

A Ferringnek tudomadséra jutott, hogy a Menopur gyogyszer hatéanyaganak gyartasi folyamatiban jova
nem hagyott gyartdsi lépéseket vezettek be. Ebbd] kifolydlag a Ferring elévigydzatossagi intézkedésként
2022 oktoberében felfiiggesztette a Menopur Gsszes kiszallitasat, és sziineteltette a hatoanyaggyarténal
a hatdanyag gydrtasat. A hatoanyaggyartd altal bevezetett valtoztatisok magukban foglaljak nagy



tisztasagl human koriogonadotropin (hCG) hozzdadasat az FSH-LH aktivitds kiegyensalyozasara. A
hCG egy természetesen eldforduld hormon, amely a Menopurban is jelen van, és hozzdjarul az altalinos
LH aktivitishoz. A hozzdadott hCG a Ferring egves eurdpai orszagokban forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd hCG gyogyszereinek (CHORAPUR®™/ BREVACTID®) a hatbanyaga. A Ferring
a nemzeti egészségiigyl hatoésagokkal egyiitt jelenleg azon dolgozik, hogy felmérje és dokumentélja a
gyartasban alkalmazott valtoztatasckat, valamint frissitse a forgalomba hozatali dokumentacidt, és
Ujrainditsa az ellatast. A gydrtds szlineteltetése, illetve a forgalomba hozatali dokumentdcid frissitéséhez
sziikséges validicios 1épések miatt Menopur ellatdsi hidny alakuthat ki.-Bar a Menopur gyégyszerek
szallitasa egyes orszdgokban (jraindult, vagy 2023 elsd felében folytatddhat, a hidny véarhatéan 2023~
ban €s 2024-ben 0jra megjelenik.

Az eddig rendelkezésre 4116 adatok szerint semmilyen-biztonsdgi probléma nem merilt fel a gyartasi
folyamat valtozasai miatt.

Mivel a betegeket tovabbra is érintheti a Menopur-ellitds hidnya; a kezeléssel kapcsolatos egyéni
déntéseket az egészségligyi szakembereknek kell meghozniuk, Az egészségiigyl intézményeknek és a
betegeknek a kezelés megkezdése elétt ellendrizniiik kell az dltaluk vélasztott gydgyszertdrban, hogy
rendelkezesre all-e a Menopur. Menopur alternativak &llnak rendelkezésre; ha a Menopur hianya 1ép fel
a kezelés sordn, a kezeld egészségiigyi szakembernek mérlegelnie kell a terapia tovabbi folytatdsanak
lehetdségeit.

Az ellatasi hiany megsziinésekor ismételten tdjékoztatjuk Ondket.
Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos eszkdze annak, hogy a gyvdgyszer
elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Kérjitk az egészségligyi
szakembereket, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatisokat a hatdsig részére az aldbbi
elérhetdségek valamelyikén keresztiil:

1. On-line bejelentélapon

A hups:/mellekhatas.ogyel.govhw linken talalhato on-line bejelentélap elektronikusan kitéithetd,
és egy Kkattintdssal egyszerfien tovédbbithaté az. Orszigos Gydgyszerészeli és Elelmezés-
egészségligyi Intézet (OGYEDrészére.

2. Letdlthetd bejelentdlapon

A bejelentélap letdlthetd a hitps://ogvelgov hiw/mellekhatas oldalrdl és elektronikusan vagy
kinyomtatds utan kézzel is kitdlthet8, és az OGYEI részére e-mailben vagy postai tton kiildhetd
vissza az alabbi elérhetéségek valamelyikére:

- E-mail: ads.boxidrogyei.gov.hu
- Levelezési cim: Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, 1372
Budapest, Pf. 450.

A feltételezett meliékhatasokat céglinknek is bejelentheti az alabbi elérhetdségen keresztill, de kérjik,
hogy bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy cégiinknek).
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