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Gyogyszerhianyrol szol6 tajékoztatas egészségiigyi szakembereknek

2026. aprilis 2.

Forgalmazas megsziintetése (kivezetés) a kovetkezo gydgyszerek
egyes kiszereléseinél:

. rovid hatastartamu és gyors hatasu (bdélus/étkezési) inzulinok
(inzulin lispro, oldatos injekcio)

« hosszl hatastartamu (bazis-) inzulinok (inzulin glargin, oldatos
injekcio)

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!

Alapos mérlegelést és részletes piaci elemzést kovetden az Eli Lilly and Company képviseletében a Lilly
Hungaria Kft. tdjékoztatja az egészségligyi szakembereket arrdl, hogy az alabbi
inzulinkészitményeinek forgalmazasat megsziintette Magyarorszagon.

Megjegyzés: Jelen tajékoztatas azt kovetben keril kiadasra, hogy a Lilly a vonatkozé nemzeti jelentési
kotelezettségeknek megfeleléen mar értesitette az érintett tagorszagok illetékes hatosagait.

A helyzet attekintése

e A Lilly megsziintette az alabb felsorolt inzulinkészitmények forgalmazasat
Magyarorszagon.

e A forgalombdl kivonasra keriilé készitmények kore és litemezése tagallamonként
eltérhet.

e A megsziintetésre keriil6 inzulinkészitmények esetén elérhetdk alternativ terapias
lehetoségek.

e A forgalmazas megsziintetése nem biztonsagossagi, hatasossagi vagy
gyogyszerminodségi problémara vezethet6 vissza.

A Lilly Magyarorszagon az aldbbi inzulinkészitmények forgalmazasat szlintette meg. Ezek a
megsziintetések nem EU/EGT-szintlek, kizardlag egyes tagorszagokat érintenek, és az litemezés
tagorszagonként eltérd lehet.



Inzulinkészitmények, amelyek Magyarorszagon és egyes EU/EGT tagorszagokban a forgalombol

kivonasra keriltek:

egység/ml oldatos
injekcid patronban

Készitmény Nemzeti szinti Tovabbra is A forgalmazas
forgalmazas elérheto megsziintetésének

megsziintetésével kiszerelés(ek) idopontja
érintett kiszerelés

Rovid hatastartamu és gyors hatasu (bolus/étkezési) inzulinok

Humalog 100 injekciods Uiveg patron 2025. julius 9.

egység/ml oldatos

injekcid Givegben

Hosszu hatastartama (bazis-) inzulinok

ABASAGLAR 100 patron nincs 2025. december 31.

Kockazatcsokkento intézkedések

A forgalmazas megszlintetésének kezelése érdekében a Lilly egyeztetéseket folytat az Eurdpai
Gyogyszerigynokséggel és a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kézponttal (NNGYK) a
kockazatcsokkentd intézkedésekrol.

A gyodgyszerengedélyezd hatdsagok, az orvosok, az egészségligyi szolgaltatdk tajékoztatast kapnak
annak érdekében, hogy a betegek biztonsagosan atallhassanak alternativ terapiakra, biztositva az

ellatas folyamatossagat.

A betegeket idGben at kell allitani alternativ inzulinkezelésre annak érdekében, hogy elkertlhetd
legyen az inzulinadagok kihagyasanak kockazata, amely sulyos klinikai kovetkezményekkel jarhat.

Az egészségligyi szakemberek szamara javasolt kockazatcsokkentd intézkedések:

e A fent felsorolt inzulinokkal Uj beteg kezelését nem szabad megkezdeni.

e ROvid hatastartam és gyors hatasa (boélus/étkezési) inzulinok: Az egészségligyi
szakembereknek at kell allitani a betegek kezelését a jelenleg, a fent felsorolt inzulinnal
torténd kezelésrdl alternativ inzulinnal térténé kezelésre (példaul aszpart inzulin vagy annak
biohasonlé készitményei, lispro inzulin vagy annak biohasonlé készitményei, illetve glulizin
inzulin vagy annak biohasonldé készitményei) az érvényes szakmai ajanlasok és a klinikai
megitélés alapjan.

e Hosszu hatastartamu (bazis-) inzulinok: Az egészségligyi szakembereknek at kell allitani
a betegek kezelését a jelenleg, a fent felsorolt, hossz( hatdstartamu inzulinnal torténd
kezelésrol alternativ, napi egyszeri vagy heti egyszeri adagolasu, bazisinzulinnal vagy annak

biohasonlé készitményeivel térténé kezelésre.




Tovabbi szempontok:

Az egészségligyi szakembereknek gondoskodniuk kell arrdl, hogy minden beteg megfeleld
tajékoztatast kapjon az Uj inzulinadagolasi rendrdl és/vagy az Uj inzulinadagold eszk6z
hasznalatardl. Ez magéaban foglalja a dézismddositas és a gyakoribb vércukorszint-monitorozas
esetleges szlikségességét.

Eltérd tipusu vagy gyartmanyu inzulinra térténd valtaskor, valamint az azt kovetd elsé
hetekben szoros vércukorszint-monitorozas javasolt, kiilonésen varanddés n6knél és
gyermekeknél, akiknél az altalanos betegpopulacidhoz képest szorosabb ellen6rzésre lehet
szlikség. Ezekben a populaciokban a hypoglyikaemia kockazata magasabb lehet.

Az egészségligyi szakembereknek alternativ inzulinkészitmények doézisbeallitdsakor az
alkalmazasi elGirasokat (SmPC) kell kévetni. Az egészségligyi szakembereknek kévetniik kell
az érintett gydgyszer alkalmazasi el6irasat az adagolasi ajanlasokra vonatkozéan, amikor a
betegeket alternativ inzulinkészitményre allitjak at.

Uj kiszerelésre vagy beadasi mddra torténd atallas esetén sziikség lehet a beteg oktatasara.

Megjegyzés:

Alternativ inzulinra torténd atallas esetén az egészségligyi szakembereknek sziikségik lehet a dozis
modositasara az Gjonnan alkalmazott inzulin és a lecserélésre kerll6 inzulin
farmakokinetikai/farmakodinamias (PK/PD) tulajdonsagai, hatasossagi és biztonsagossagi profiljai
kozotti lehetséges kulonbségek miatt. A dézis modositdsa szilkségessé valhat kézvetlenll az atallitas
el6tt vagy utan. Tovabbi dézismddositasokra az atallitast kdvetd tobb hét elteltével is sziikség lehet,
amelyek érinthetik a bazis- vagy bolusinzulin-szlikségletet (amennyiben a beteg bazis-bolus kezelési
rendben részesll), illetve az antidiabetikus gydgyszereket is.

Hattérinformaciok

RoOvid hatastartamu és gyors hatasua (bolus/étkezési) inzulinok a gyors hatasu
inzulinanalégok egy olyan tipusa, amelyeket a vércukorszint szabalyozasara alkalmaznak,
kulénosen az étkezéseket kovetben. Hatasuk gyorsan kialakul, jellemz6en 15 percen belll, és
hatasuk rovidebb ideig tart, koralbelll 2-4 6ran at. Gyakran hasznaljak példaul a lispro inzulint,
az aszpart inzulint és a glulizin inzulint. Ezeket altaldban kozvetlenll étkezés el6tt vagy roviddel
étkezést kovetden alkalmazzak az étkezésekhez kapcsolodd vércukorszint-emelkedések
kontrollalasa érdekében. Magyarorszagon a forgalombdl kivont készitmény a Humalog 100
egység/ml oldatos injekcid Givegben, terapias javallata: ,Diabetes mellitusban szenvedd olyan
feln6ttek és gyermekek kezelésére javallott, akik normalis glikéz homeosztazisuk
fenntartdsdhoz inzulinra szorulnak. A Humalog a diabetes mellitus kezdeti stabilizdlasara is
alkalmazhato.”

Hossz( hatastartamua (bazis-) inzulinok hatasa a tipustdl fiiggéen 30 perc és 4 6ra kozotti
id6 eltelte utan jelentkezik. Hatasuk jellemz6en 16-24 6ran at tart, a tipustdl és az alkalmazott
dozistdl fiiggben. Ezeket az inzulinokat altaldban naponta egyszer vagy kétszer kell alkalmazni.
Magyarorszagon a forgalombdl kivont készitmény az Abasaglar 100 egység/ml oldatos injekcio
patronban, terdpids javallata: ,Diabetes mellitus kezelése felnGtteknél, serdiil6knél és 2 éves
vagy idésebb gyermekeknél.”

Az egészségligyi szakembereknek tovabbi informacidkért az adott készitmények alkalmazasi
elGirasat kell figyelembe venniik.



Biztonsagi utasitasok és altalanos informaciok

Az alternativ inzulinkezelésre torténd késedelmes atallas a szlikséges inzulinadagok kimaradasahoz
vezethet a betegeknél, ami sulyos klinikai kévetkezményekkel jarhat.

A betegek inzulinkezelésének megvaltoztatasakor a kovetkezoket kell figyelembe venni:

e A beteg Uj tipusu vagy gyartmanyu inzulinra torténd atallitasa kizardlag orvosi feliigyelet
mellett torténhet.

e Az inzulinterapia megvaltoztatdsa dtmeneti metabolikus instabilitdst okozhat. Ez a beteg
mindennapi tevékenységeit (pl. gépjarmlivezetés) is karosithatja, ezért errdl tajékoztatni kell a
beteget.

Kapcsolattartasi adatok

A levél tartalmaval kapcsolatos tovabbi informacié az alabbi elérhet6ségén kaphaté:

Lilly Hungaria Kft.

1075 Budapest

Madach Imre Gt 13-14.

email: medinfo hungary@lilly.com

tel.: +36 1 328 5100

Lilly termékkel kapcsolatos nemkivanatos események, mellékhatasok bejelentése:
adverzeset hungary@lilly.com
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Gyogyszerhianyroél sz616 tajékoztatas (Medicine Shortage Communication;
MSC) kommunikacios terve

MSC KOMMUNIKACIOS TERV

Gyogyszer(ek)/hatéanyag(ok) Humalog (inzulin lispro, 100 egység/mil, oldatos injekcid)
[injekcids Uiveq]

Abasaglar (inzulin glargin, 100 egység/ml, oldatos injekcio)
[patron]

Forgalomba hozatali engedély Eli Lilly Nederland B.V.

jogosultja
Jog J Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Hollandia

A kommunikacio célja Az egészségligyi szakemberek tdjékoztatasa egyes inzulinok
forgalmazasanak megszlintetésérol és a szlikséges
intézkedésekrdl.

MSC cimzettjeinek kore A diabéteszes betegek ellatasaban részt vevé szakorvosok (pl.
endokrinolégusok, diabetologusok).

Tagorszagok, ahol az MSC Magyarorszag
terjesztésre keriil

Utemterv Datum

MSC és kommunikacios terv (angol nyelven) elfogadasa SPOC WP 2026. 03. 09.
altal
MSC és kommunikacios terv (angol nyelven) elfogadasa MSSG altal 2026. 03. 16.
A leforditott MSC benyujtasa feliilvizsgalatra a nemzeti illetékes 2026. 03. 26.
hatoésagok részére
A forditasok nemzeti illetékes hatésagok altali jovahagyasa 2026.03.30.
Az MSC terjesztése n/a
az érintett
egészségulgyi
szakemberek

tajékoztatasa az
MSC-t megel6z6en
megtortént
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