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Gyogyszerhianyrol szolo tajékoztatas egészségiigyi szakembereknek

Tajékoztato a Natpar (parathormon) 25, 50, 75 és 100
mikrogramm/adag por és olddszer oldatos injekciéohoz
gyogyszerkészitmények forgalmazasanak megsziintetésérol
(kivezetés).

Tisztelt Doktor Ur!

A Takeda az Eurdpai Gyogyszeriigyndkséggel (EMA) és a Nemzeti Népegészségligyi
és Gyogyszerészeti Kozponttal (NNGYK) egyetértésben a Natpar készletek kozelgd,
végleges kifogydsardl, illetve a forgalmazds megsziintetésérdl tajékoztatja Ont:

Osszefoglalé:

e A Takeda megoldatlan gyartasi nehézségek miatt, a Natpar 100
mikrogramm/adag hataserosségének gyartasat mar 2022-ben
leallitotta és vilagszerte befejezte a Natpar 6sszes hataserosségének
gyartasat 2024. végén. Errol 2022. oktéoberében, DHPC formajaban
mar tajékoztattuk Ont.

e A Takeda a betegek gydgyszerrel torténo ellatasat az elérheto
készletek erejéig biztositja, de a kiszallitasokat 2026. marciusaban be
fogja sziintetni. A Natpar forgalomba hozatali engedélyének tervezett
visszavonasa: 2026. jalius 1.

e Mivel a Natpar alkalmazasahoz sziikséges injekcios toll utolso
gyartasi tételének lejarati ideje 2026. janius 30., a betegeket
tajékoztatni kell arrél, hogy a készitmény az injekcios toll lejarati
idejét kovetoen nem alkalmazhaté. A betegeket tajékoztatni kell arrél
is, hogy ezen idopontot kovetéen a megmaradt gyogyszereket
juttassak vissza abba a gydgyszertarba, ahol azokat atvették.

Kockazatcsokkento intézkedések

A forgalmazas megsziintetése és az azzal 6sszefliggd hiany kockazatanak kezelése
érdekében a forgalomba hozatali engedély jogosultja egyeztetéseket folytatott az
Eurdpai Gydégyszeriigynokséggel és a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti
K6zponttal (NNGYK) a kockazatcsokkent6 intézkedésekrol.




Ennek megfeleléen az egészségiigyi szakembereknek az alabbiakat
tanacsoljuk:

Ne kezdeményezzék (j betegek kezelését egyik hataserdsségii Natpar-
ral sem.

Meglévo betegek esetében - a készletek erejéig - csokkentett
adagolast kell eldirni, amennyiben ez Ilehetséges. Az adag
csokkentésével a betegeknél megnovekszik a hypocalcaemia
kockazata. A Natpar adagolas csokkentésekor kiemelten fontos a
szérum-kalciumszint szoros kovetése, valamint a hypocalcaemia
jeleinek és tiineteinek megfigyelése, mialatt az aktiv D-vitamin és a
kalciumpotlas adagolasanak koriiltekinto beallitasa torténik. A
betegeket tajékoztatni kell a hypocalcaemia jeleirdl (lasd a Natpar
alkalmazasi elG6irasanak 4.8 pontjat - Nemkivanatos hatasok
felsorolasa), valamint arrél, hogy mikor kell értesiteniiik
kezel6orvosukat.

Indokolt esetben - az idevagoé iranyelvek szerint, mint pl. a "Revised
European Society of Endocrinology Clinical Practice Guideline:
Treatment of Chronic Hypoparathyroidism in Adults" — a betegeket
idében at kell allitani megfelel6 alternativ terapiara.

A Natparkezelés hirtelen megszakitasa vagy leallitasa silyos
hypocalcaemiat eredményezhet. Ilyen esetekben kiemelten fontos a
szérum-kalciumszint szoros kovetése, valamint a hypocalcaemia
jeleinek és tiineteinek megfigyelése, mialatt az aktiv D-vitamin és a
kalciumpotlas adagolasanak koriiltekinto beallitasa torténik. Kérjiik,
olvassa el az alkalmazasi elbiras 4.2 (A kezelés megszakitasa vagy
felfiiggesztése) és 4.4 (Kiilonleges figyelmeztetések és az
alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések: Hypocalcaemia)
fejezeteit.

A hosszu tava kezelési terveket beszélje meg betegeivel annak
érdekében, hogy minimalizalhaté legyen a Natpar hirtelen
leallitasabol eredo szovodmények kockazata.

A gyogyszerhiany hattere

A Natpar olyan krénikus hypoparathyreosisban szenvedé feln6tt betegek kiegészit6é
kezelésére javallott, akik csak a standard kezeléssel nem tarthatok megfelel6
egyensulyban. A Takeda 2022 oktéberében az egészségligyi szakembereknek sz6l6
gyogyszerbiztonsagi témaju levélben (DHPC) tajékoztatta a kezeldorvosokat, hogy
2024 végétdl a Natpar dsszes hatdser0sségének gyartasat megsziinteti.

Céges kapcsolattarto pont

A levél tartalmaval kapcsolatos kérdéseire készséggel valaszolunk az alabbi
elérhet6ségen: medinfoEMEA@takeda.com
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Felhivas mellékhatasok jelentésére

Kérjuk, jelentse a Natpar (parathormon) alkalmazasaval Osszefiiggd, betegeinél
tapasztalt nemkivanatos eseményeket. A gydgyszer engedélyezése utan is fontos a
nemkivanatos események jelentése, amely elOsegiti az eldny/kockazat arany
folyamatos értékelését. A bejelentés soran kérjik, adja meg a lehet6 legtdbb
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 mindségl
adatokat szolgaltat a gyanusitott gydgyszer és a feltételezett mellékhatas kozotti ok-
okozati 6sszefiiggés értékeléséhez.

Kérjuk, a feltételezett mellékhatasokat jelentsék a Nemzeti Népegészségigyi és
Gydgyszerészeti Kozpontnak (NNGYK) a https://mellekhatas.nngyk.gov.hu/ honlapon
talalhatd online mellékhatas-bejelenté fellleten, vagy a honlaprdl letoltheto
mellékhatas-bejelentd lapon (https://ogyei.gov.hu/mellekhatas), melyet
visszaklildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (NNGYK, 1372
Budapest, Pf. 450).

Bejelentését elklldheti a Takeda Pharma Kft.-nek a +36 30 525 0091-es
telefonszamon, a 1138 Budapest, Népflird6 utca 22. postai cimen vagy a drugsafety-
hu@takeda.com e-mail cimen is.

Kérjluk, mellékhatas-jelentésiiket csak az egyik helyre kiildjék el, vagy az NNGYK-nak,
vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak.

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:

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

Takeda Pharma Kft.
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Felhasznal6 dokumentumhoz rendelése

Igazolas

Ezt az elektronikus dokumentumot a felhasznalé6 dokumentumhoz rendelése (FEDOR) szolgaltatas
keretében az ldomSoft Zrt. — mint Szolgaltaté — hitelesitette.

A FEDOR-ral hitelesitett elektronikus dokumentum hiteles, de nem mindsiil teljes bizonyit6 ereji
maganokiratnak.

A szolgaltatasra vonatkozo részletes tajékoztato elérheté a Szolgaltatd honlapjan:
https://szeusz.gov.hu/szeusz/FEDOR.

A Szolgaltatd a Kézponti Azonositasi Ugynokon (KAU) keresztiil elérhetd azonositasi szolgaltatast
vette igénybe annak megallapitasara, hogy a csatolt eredeti elektronikus dokumentum GOSZTOLA
DANIELLA felhasznal6tol szarmazik.

A felhasznald KAU-n keresztill torténé azonositasanak és a dokumentumhoz rendelésének
idépontja: 2026.02.04. 12.44 .48

Az azonositott felhasznald adatai:

Sziiletési név: ROMANKO DANIELLA
Sziiletési hely: UNGVAR

Sziiletési datum: 1987.10.01.

Anyja neve: SZTOVBA VIKTORIA

A Szolgaltaté a FEDOR-t a digitalis szolgaltatasok, a digitalis allampolgarsag szolgaltatasok és tamogaté szolgaltatasok részletes
miszaki kdvetelményeirdl szold 322/2024. (XI. 6.) Korm. rendelet 72/A. § - 72/B. § alapjan nyuijtja.

Ez az elektronikus dokumentum két, egymastdl elvalaszthatatlanul 6sszetartozé részbél, az eredeti dokumentumbdl és az igazolasbadl
all. A Szolgaltato az igazolast a dokumentumba foglalt nyilatkozattal egyitt mindsitett tanusitvanyon alapul6 fokozott biztonsagu
elektronikus bélyegzbvel és mindsitett idébélyegzbvel hitelesitette.

Az Ugyfélszolgalat és a szolgaltatas elérhetdségei

Telefon: Magyarorszagrol: 1818 Kulfoldrél: +36 1 550 1858
Honlap: https://szeusz.gov.hu/szeusz/FEDOR  E-mail: 1818@1818.hu

https://magyarorszag.hu/szuf_kapcsolat

Hibabejelentés az év minden napjan 0-24 éra kdzott lehetséges
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