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Natpar (parathormon) 100 mikrogramm/adag por és oldoszer oldatos injekcidhoz:
varhato ellatasi hiany 2022. janius 30-tol

Tisztelt Doktorné / Doktor Ur!

A Takeda az Eurdpai Gyodgyszerligyndokséggel (EMA) és az Orszagos Gyodgyszerészeti és
Elelmezés-egészségligyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben a kdvetkezékrél tdjékoztatja Ont:

Osszefoglalé:

Gyartasi nehézségek kovetkeztében a Takeda nem tudja biztositani a
Natpar 100 mikrogramm/adag por és oldoszer oldatos injekciéhoz
készitményt eldrelathatélag 2022. janius végétol. A hiany fennallasanak
idétartamat pontosan nem lehet megbecsiilni, azonban varhatéan legalabb
hat (6) hénapig fog tartani.

Az egészségligyi szakembereknek azt tanacsoljuk, hogy ne
kezdeményezzék Uj betegek kezelését egyik hataserdsségli Natpar-ral
sem, amig az ellatasi probléma meg nem oldédik.

Azon betegek esetében, akik jelenleg a napi egyszeri 100
mikrogramm/adag Natpar-t kapjak: ha a Natpar 100 mikrogramm/adag
nem all rendelkezésre, az egészségiigyi szakemberek fiiggetlen klinikai
szakvéleményiik szerint el6irhatnak alternativ adagolasi rendet
(részleteket lasd lent).

Kiemelten fontos a szérum-kalciumszint szoros kovetése, valamint a
hypocalcaemia jeleinek és tiineteinek megfigyelése azoknal a betegeknél,
akiket a Natpar 100 mikrogramm/adag készitmény hianya érint, mialatt az
aktiv D-vitamin és a kiegészito kalcium adagolasanak koriiltekinto
beallitasa megtorténik.



A probléma hattere

A Natpar olyan krénikus hypoparathyreosisban szenvedd feln6tt betegek kiegészit6
kezelésére javallott, akik csak a standard kezeléssel nem tarthaték megfelelé egyensulyban.
El6relathatdlag 2022. junius végétdl a Takeda gyartasi nehézségek miatt nem tudja a Natpar
100 mikrogramm/adag por és olddszer oldatos injekcidhoz készitmény ellatasat biztositani.
A hiany pontos idGtartama nem ismert, azonban varhatdan legalabb 6 hdnapig tart.

Alternativ adagolasi lehet6ségek

A Takeda szeretné felhivni az On figyelmét az alabbi alternativ adagolasi lehet8ségekre azon
betegek szamara, akik jelenleg a Natpar 100 mikrogramm/adag készitményt hasznaljak:

e TObbszori adagolds: Ha az egészségligyi szakember megitélése alapjan a betegnek
szliksége van a 100 mikrogrammos adagra, ugy lehet6ség van arra, hogy két kilon,
50 mikrogramm/adag Natpar injekciot is felirjanak. Ha az egészségligyi szakember 2
egymast kovetd 50 mikrogramm/adag Natpar-t irt fel, akkor a 2. adagot az ellenoldali
combba kell beadni egy Uj tl segitségével az elsé adagot kdvetben 15 percen belil.
Az egészségligyi szakemberek vegyék fontoldra a szérum kalciumszintjének
monitorozasat, és szilkség esetén az exogén kalcium és/vagy az aktiv D-vitamin
szintjének beallitasat.

vagy

e Csokkentett adagolds: A Natpar 75 mikrogramm/adag er0sség tovabbra is elérhet6
azon betegek szamara, akiknek az egészségligyi szakember megitélése alapjan a
csOkkentett, 75 mikrogrammos adag megfeleld. Az egészségligyi szakemberek vegyék
fontoldéra a szérum kalciumszintjének monitorozasat, és sziikség esetén az exogén
kalcium és/vagy az aktiv D-vitamin szintjének beallitasat.

Feltétlenll at kell adni a betegeknek a mellékelt ,Az injekcié beadasara vonatkozo utasitasok
betegeknek/gondozoknak a Natpar 100 mikrogrammy/adag hiany esetén” cim(i tajékoztatot,
és megfelel6 oktatdsban kell 6ket részesiteni. Az egészségligyi szakembernek a betegekkel
egyltt at kell nézni a betegtajékoztatdé anyagokat, hogy megbizonyosodjon azok
megértésérol.

Azon betegeket, akik a 2 x Natpar 50 mikrogramm/adagot kapjak, feltétleniil
tajékoztassa a kovetkezokrol:

Mindkét combba egy-egy Natpar 50 mikrogramm/adag injekciot kell beadni. Minden
injekcidhoz Uj tlt kell hasznalni, és az adagjelz6t ellendrizni kell, hogy biztosan két 50
mikrogrammos adagot adtak be. A helyi reakciok kialakuldsanak csékkentése érdekében az
injekcidkat naponta felvaltva kell beadni a combok felsé és alsé részébe. A két adagot 15
percen belll kell beadni; ha azonban a beteg tévedésbdl csak egy adagot ad be, a lehet6



leghamarabb adja be a masodik adagot, és forduljon orvosahoz. A beteget fel kell vilagositani
a helyes adagolas fontossagardl, és arrdl, hogy adagoldsi hiba esetén az egészségligyi
szakemberhez kell fordulnia.

Azon betegeket, akiknek a korabbi Natpar 100 mikrogramm/adag helyett a 75
mikrogramm/adagos készitményt irtdak fel, feltétleniil tajékoztassa a
kovetkezokrol:

Az adag csbkkentésével a betegnél megnotvekszik a hypocalcaemia kockazata. Erre fel kell
hivni a beteg figyelmét, tajékoztatva 6t a hypocalcaemia jeleirdl és arrdl, hogy mikor kell
értesitenie kezelGorvosat.

Minden beteg szamara, akit érint a gydgyszerhiany

Azoknal a betegeknél, akiket érint a Natpar 100 mikrogramm/adag hidnya, kiemelten fontos
a szérum kalciumszint szoros kodvetése, valamint a hypocalcaemia jeleinek és tlineteinek
medfigyelése, mialatt az aktiv D-vitamin és a kalciumpoétlds adagoldsanak koriltekintd
beallitasa torténik. Kérjik, olvassa el az alkalmazasi el6iras 4.2 (A kezelés megszakitasa vagy
felfliggesztése) és 4.4 (Hypocalcaemia) fejezeteit.

Ne vonjon be Gj betegeket a Natpar kezelésbe

Annak biztositdsa érdekében, hogy a meglévé betegek tovabbra is részesililhessenek
kezelésben, az egészségligyi szakembereket arra kérjik, hogy ne irjanak fel (j betegek
szamara semmilyen hataserosségii Natpar-t. Fennall annak a lehet6sége, hogy a Natpar
75 mikrogramm/adagos készitményt hasonléan érinteni fogja a hiany 2022-ben, ezért ezt is
figyelembe kell venni a fent részletezett alternativ adagoldsi lehetdség kivalasztasara
vonatkozé dontés soran. Ha hiany lépne fel a Natpar 75 mikrogramm/adagnal, tovabbi
tajékoztatast kildiink Onéknek, hogy lehet8ségiik legyen a betegek megfelel kezelésére.

Felhivas mellékhatasok jelentésére

Kérjuk, jelentse a Natpar (parathormon) alkalmazasaval 6sszefliggd, betegeinél tapasztalt
nemkivanatos eseményeket. A gyodgyszerkészitmény engedélyezése utan is fontos a
nemkivanatos események jelentése, amely el6segiti az elény/kockazat arany folyamatos
értékelését. A bejelentés soran kérjiuk, adja meg a lehet6 legtébb informacidt, beleértve a
gyartasi tétel adatait, az anamnézist, az egyidejlileg alkalmazott gydgyszereket, valamint a
kialakuldssal és kezeléssel kapcsolatos datumokat. Minél részletesebb a mellékhatas-
bejelentés, annal jobb min6ségli adatokat szolgaltat a gyanusitott gydgyszer és a feltételezett
mellékhatas k6zo6tti ok-okozati 6sszefiiggés értékeléséhez.



Kérjuk, a feltételezett mellékhatdsokat jelentsék az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézetnek a www.ogyei.gov.hu honlapon taldlhaté online mellékhatas-
bejelent6é fellleten (https://mellekhatas.ogyei.gov.hu) vagy a honlaprél letolthetd
mellékhatas-bejelent6 lapon, melyet visszakilildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), vagy
levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450).

Bejelentését elklildheti a Takeda Pharma Kft.-nek a +36 30 525 0091-es telefonszamon, a
1138 Budapest, Népflirdé utca 22. postai cimen vagy a drugsafety-hu@takeda.com e-mail
cimen is.

Kérjik, mellékhatds-jelentésiiket csak az egyik helyre kiildjék el, vagy az OGYEI-nek, vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak.

Kapcsolat

A levél tartalmaval kapcsolatos kérdéseire készséggel valaszolunk:
medinfoEMEA@takeda.com

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 3, Miesian Plaza
50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2
D02 Y754
Ireland
Tisztelettel:

—
Vancsé Viktor Dr. Soroncz-Szabd Tamas
PV Cluster Lead Eastern Europe Orvosszakmai vezetd
Helyi farmakovigilancia kapcsolattarté Takeda Pharma Kft.

Takeda Pharma Kft.
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