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SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti lécCivého
pripravku

6. Unora 2026

NATPAR (hormonum parathyroidum) 25, 50, 75 a 100 MCG INJ PSO LQF 2
Registra¢ni ¢isla: EU/1/15/1078/001, EU/1/15/1078/002, EU/1/15/1078/003, EU/1/15/1078/004
SUKL kody: 0222157, 0222158, 0222159, 0222160

Ukonceni dodavek z dlivodu ukonceni prodeje

Vazena pani doktorko / vazeny pane doktore,

Vazena pani magistro / vazeny pane magistre,

za drzitele rozhodnuti o registraci Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch ve spolupraci
s Evropskou agenturou pro |écCivé pfipravky a Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv bychom Vas radi informovali
o ukonceni dodavek LP NATPAR.

Shrnuti problematiky

Z divodu nevyresenych vyrobnich problémi lécivého pFipravku Natpar byla v roce 2022 ukoncena
vyroba sily 100 mikrogramui/davka a vSech ostatnich sil na konci roku 2024. Tato informace byla jiz
oznamena v fijnu 20221,

Spolecnost Takeda bude nadadle dodavat veskeré zbyvajici zasoby, dokud budou k dispozici, ale
distribuci bude ukonéena pred planovanym stazenim registrace lécivého pripravku Natpar, které
je naplanovano na 1. ¢ervence 2026.

Doba pouzitelnosti posledni SarZe pera Natpar skonéi 30. cervna 2026; pacienti by méli byt
upozornéni, aby pero Natpar nepouiZivali po uplynuti doby pouZitelnosti. Pacienti by méli byt
informovani, Ze po tomto datu by méli vSechna zbyvajici baleni vratit do Iékarny nebo nemocnice,
odkud je obdrzeli.

NiZe jsou uvedena aktualni oéekavana data vyprodani zasob v Ceské republice:

Upozorniujeme, Ze tato data jsou pfiblizna a vychazeji z historickych trendi v uZivani, které nemusi
presné odrazet budouci poptavku.

25 mcg: 30. dubna 2026

50 mcg: 30. dubna 2026

75 mcg: 30. dubna 2026

100 mcg: nedostupné od fijna 2022

1 https://sukl.gov.cz/dopisy-pro-zdravotnicke-pracovniky-souvisejici-s-dostupnosti-lecivych-pripravku/natpar-ukonceni-

dodavek/
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Nasledna doporuceni

Pro zajisténi ukonceni uvadéni léCivého pripravku na trh a minimalizaci rizika pfi jeho nedostupnosti navrhuje
drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ve spolupraci s Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMA) a
Statnim Ustavem pro kontrolu Ié¢&iv (SUKL) niZe uvedena opatteni.

V ramci pfipravy na ukonceni lIécby by se zdravotnicti pracovnici méli fidit nasledujicimi pokyny:

o Nezahajovat Ié¢bu u novych pacientt

e U pacientd, ktefi v sou¢asnosti uzivaji lé€ivy pfipravek Natpar, by méla byt do vyéerpani zasob
predepsana snizend davka, pokud je to mozné. SniZzeni davky zvysuje riziko hypokalcemie. PFi
snizovani davky léc¢ivého pfipravku Natpar je velmi dllezité peclivé sledovat hladiny vapniku v séru
a sledovat pacienty z hlediska znamek a pfiznakii hypokalcemie, pfiéemz u vsech pacientt peélivé
upravovat davky aktivniho vitaminu D a doplfikového vapniku. Pacienti by méli byt informovani o
pfiznacich hypokalcemie (viz bod 4.8 Seznam nezadoucich ucinkti v souhrnu tdaji o pfipravku
Natpar?) a o tom, kdy maji informovat svého lékare.

e Pacienti by méli byt vcas prevedeni na vhodnou alternativni |écbu, pokud je to vhodné a v souladu
s pfislusnymi klinickymi pokyny, vcetné revidovanych klinickych pokynl Evropské
endokrinologické spole¢nosti: LéEba chronické hypoparatyreézy u dospélych pacienti?®.

o Nahlé pferuseni nebo ukonceni lIécby IéCivym pFipravkem Natpar miZe vést k tézké hypokalcemie.
Pfi ukonceni lécby lécivym pripravkem Natpar je velmi daleZité peclivé sledovat hladiny vapniku v
séru a sledovat pacienty z hlediska znamek a pfiznaki hypokalcemie, pficemz u vSech pacientl
peclivé upravovat davky aktivniho vitaminu D a doplfikového vapniku. Zdravotnicti pracovnici by
se méli fidit body 4.2 (Pferuseni nebo ukonceni lécby) a 4.4 (Upozornéni a opatieni: Hypokalcemie)
v souhrnu udajti o pfipravku Natpar.

e S pacienty by mély byt projednany dlouhodobé lécebné plany, aby se minimalizovalo riziko
komplikaci zptisobenych nahlym ukoncenim lécby IéCivym pfipravkem Natpar.

e Dalsi informace naleznete v seznamu nedostupnosti Iékii agentury EMA nebo na webovych
strankach SUKL tykajici se dostupnosti Ié¢iv.

Dalsi informace k dostupnosti LP

Natpar je indikovan jako pridatna lécba dospélych pacientll s chronickou hypoparatyredzou, kterou nelze
adekvatné kontrolovat samotnou standardni terapii. Spole¢nost Takeda v fijnu 2022 prostiednictvim
pfimého sdéleni zdravotnickym pracovnikim (DHPC) oznamila rozhodnuti ukondit vyrobu vsech sil [é¢ivého
pripravku Natpar ke konci roku 2024 z dlvodu vyrobnich problém{, které nebylo moZzné vyresit.

Kontaktni udaje
S pripadnymi dalSimi dotazy tykajici se obsahu tohoto dopisu se, prosim, obracejte na Lékarsky informacni
servis medinfoEMEA@takeda.com nebo na mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Kontaktni tdaje na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
e Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o., Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2-Vinohrady
Ceska republika
* www.takeda.cz
e Mobil:  +420731 620895
e Telefon: +420234722722
e E-mail: info-cz@takeda.com

2 https://www.ema.europa.eu/cs/documents/product-information/natpar-epar-product-information_cs.pdf

8 Revised European Society of Endocrinology Clinical Practice Guideline: Treatment of Chronic Hypoparathyroidism
in Adults | European Journal of Endocrinology | Oxford Academic
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Hlaseni nezadoucich téinkd
Jakékoli podezreni na zdvainy nebo neodekdvany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavainé pro zdravi
|é¢enych osob je tfeba hldsit Statnimu Ustavu pro kontrolu 1éciv.

Hlaseni je moiné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldfe dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potfebné pro hlaseni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/. Adresa pro zasilani je
Statni Ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail:
farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nezadouci UCinky Ize také hlasit spole¢nosti Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0., zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci, na e-mail: AE.CZE@takeda.com.

PFi hlaSeni poskytnéte co nejvice informaci, véetné informaci o SarZi LP, anamnéze, jakékoli soubéiné
medikaci, datu zahajeni a dalsi terminy lécby.

Obecné informace
e 0Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti lé¢iv: https://www.sukl.cz/vypadky-leku

Signed by:
Pavel kevar

U Signer Name: Pavel Kovar
| Signing Reason: Schvaluji tento dokument.

S pozdravem

Signing Time: 04-11-2026 | 14:41:57 CET
CDODDD43D45744EA9BD78443BFF7A12C

MUDr. Pavel Kovar
Head of Medical Affairs CZ/SK
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