Informationsschreiben zu einem Lieferengpass

06. Februar 2026

Natpar (Parathyroidhormon) 25, 50, 75 und 100 Mikrogramm pro
Dosis, Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung: Lieferende aufgrund der Einstellung des
Inverkehrbringens (Beendigung der Vermarktung)

Sehr geehrte Damen und Herren,

Takeda informiert Fachkrafte im Gesundheitswesen lber eine bevorstehende dauerhafte
Lieferunterbrechung von Natpar.

Uberblick iiber die Situation

e Aufgrund von uniiberwindbaren Problemen bei der Herstellung von Natpar
wurde die Produktion der 100 Mikrogramm Dosis 2022 und die Herstellung
aller anderen Starken weltweit Ende 2024 eingestellt. Diese Information
wurde bereits im Oktober 2022 mitgeteilt?.

e Das Unternehmen liefert weiterhin alle verbleibenden Bestdnde, sofern
verfiigbar, wird jedoch den Vertrieb vor dem geplanten Zuriickziehen der
Zulassung von Natpar, was fiir den 01. Juli 2026 vorgesehen ist, einstellen.

e Die letzte in Verkehr gebrachte Charge des Natpar-Pens lauft am 30. Juni
2026 ab; Patient:innen sollten darauf hingewiesen werden, den Natpar-Pen
nach dem Verfalldatum nicht mehr zu verwenden. Patient:innen sollten
dariiber informiert werden, dass nach diesem Datum alle verbleibenden
Packungen an die Apotheke oder das Krankenhaus zuriickgegeben werden
sollten, von dem sie bezogen wurden.

e Nachfolgend sind die Zeitpunkte der voraussichtlichen Bestandserschépfung in
Deutschland aufgefiihrt: Bitte beachten Sie, dass diese Daten ungefiahre
Angaben sind und auf historischen Nutzungstrends basieren, die
moglicherweise nicht die zukiinftige Nachfrage genau widerspiegeln.

25 Mikrogramm: 31. Mai 2026

50 Mikrogramm: 31. Mai 2026

75 Mikrogramm: 31. Mai 2026

100 Mikrogramm: Seit Oktober 2022 nicht mehr verfiigbar
MaBnahmen zur Risikominderung

Um die Markteinstellung und etwaige Engpassrisiken zu steuern, arbeitet der
Zulassungsinhaber (MAH) gemeinsam mit der Europdischen Arzneimittelagentur (EMA) und
dem BfArM an MaBnahmen zur Risikominderung.

! Rote-Hand-Brief zu Natpar 100 Mikrogramm/Dosis Pulver und Losungsmittel fiir Injektionslosung der Firma
Takeda: Einstellung der Produktion von Natpar Ende 2024 und Aktualisierung zum Lieferengpass der 100
Mikrogramm/Dosis



https://www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Pharmakovigilanz/DE/RHB/2022/rhb-natpar_oktober2022.pdf
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Pharmakovigilanz/DE/RHB/2022/rhb-natpar_oktober2022.pdf
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Pharmakovigilanz/DE/RHB/2022/rhb-natpar_oktober2022.pdf

Zur Vorbereitung auf die Vermarktungseinstellung sollten Gesundheitsfachkriafte
folgendes beachten:

e Verschreiben Sie Natpar nicht an neue Patient:innen.

¢ Fiir bestehende Patient:innen und solange der Vorrat reicht, sollte eine
reduzierte Dosis verschrieben werden, falls dies mdglich ist.
Dosisreduktionen erhohen das Risiko fiir Hypokalzamie. Bei der Reduzierung
der Natpar-Behandlung ist es sehr wichtig, den Kalziumspiegel im Serum
genau zu iiberwachen und Patient:innen auf Anzeichen und Symptome einer
Hypokalzamie zu iliberwachen, wadhrend die Dosis von aktivem Vitamin D und
Kalziumpraparaten bei allen Patient:innen sorgfaltig angepasst wird.
Patient:innen sollten iiber die Anzeichen einer Hypokalzamie informiert
werden (siehe Abschnitt 4.8 Liste der Nebenwirkungen in der
Fachinformation? fiir Natpar) und wann sie ihren Arzt oder ihre Arztin
informieren sollten.

o Patient:innen sollten rechtzeitig auf eine geeignete alternative Therapie
umgestellt werden, sofern dies angemessen ist und den einschlagigen
klinischen Leitlinien entspricht, einschlieBlich der Revised European Society
of Endocrinology Clinical Practice Guideline: Behandlung von chronischem
Hypoparathyreoidismus bei Erwachsenen3.

¢ Eine plotzliche Unterbrechung oder das Absetzen von Natpar kann zu
schwerer Hypokalzamie fiihren. Bei Beendigung der Behandlung mit Natpar
ist es sehr wichtig, den Serumkalziumspiegel engmaschig zu iliberwachen
und die Patient:innen auf Anzeichen und Symptome einer Hypokalzamie zu
kontrollieren, wahrend die Dosis von aktivem Vitamin D und
Kalziumpraparaten bei allen Patient:innen sorgfaltig angepasst wird.
Medizinisches Fachpersonal sollte Abschnitt 4.2 (Unterbrechung oder
Abbruch der Behandlung) und Abschnitt 4.4 (Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen: Hypokalzamie) in der Fachinformation fiir Natpar
beachten.

e Langfristige Behandlungsplane sollten mit den Patient:innen besprochen
werden, um das Risiko von Komplikationen durch ein abruptes Absetzen von
Natpar zu minimieren.

o Fiir weitere Informationen konsultieren Sie den Lieferengpasskatalog der
EMA oder das BfArM.

Hintergrund zum Lieferengpass

Natpar ist als Zusatztherapie bei erwachsenen Patient:innen mit chronischem
Hypoparathyreoidismus angezeigt, deren Erkrankung sich durch die Standardtherapie allein
nicht hinreichend kontrollieren Iasst. Takeda teilte im Oktober 2022 in einem Rote Hand Brief
die Entscheidung mit, die Produktion aller Starken von Natpar Ende 2024 aufgrund von
unuberwindbaren Problemen bei der Herstellung einzustellen.

2 Natpar, INN-Nebenschilddriisenhormon (rDNA)

3 Revised European Society of Endocrinology Clinical Practice Leitfaden: Behandlung von chronischem
Hypoparathyreoidismus bei Erwachsenen | Européische Zeitschrift fiir Endokrinologie | Oxford Academic



https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/natpar-epar-product-information_en.pdf
https://academic.oup.com/ejendo/article/193/5/G83/8321487?login=true
https://academic.oup.com/ejendo/article/193/5/G83/8321487?login=true

Kontaktinformationen des Unternehmens

Bei Fragen zum Inhalt dieser Mitteilung wenden Sie sich bitte an die Abteilung fir
medizinische Informationen von Takeda:

Tel: 0800 8253325
Fax: 0800 8253329
E-Mail: MedinfoEMEA@takeda.com

Zulassungsinhaber

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 3, Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 Y754

Irland

Bitte melden Sie weiterhin alle unerwiinschten Ereignisse, die bei Ihren Patient:innen, die
Natpar anwenden, auftreten. Bitte geben Sie bei der Meldung so viele Informationen wie
moglich an, einschlieBlich Angaben zur Charge, zur Krankengeschichte, zu
Begleitmedikationen, zum Beginn und zur Behandlungsdauer.

Bitte melden Sie vermutete Nebenwirkungen dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Nebenwirkungen sollten auch an Takeda gemeldet werden:
Tel: 0800 8253325
Fax: 0800 8253329

E-Mail: MedinfoEMEA @takeda.com
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