SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti |éCivého
pripravku

31.5. 2023

HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER, 50MG/ML INJ SOL 5X1ML, kéd SUKL: 0012061 — preruseni uvadéni
lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice

VazZena pani doktorko / Vazeny pane doktore,

ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv bychom Vas rddi informovali o pferuseni uvadéni
lé€ivého pripravku HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER, 50MG/ML INJ SOL 5X1ML na trh v Ceské republice.

Shrnuti problematiky

e Vyrobni problémy, na jejichz odstranéni se jiz druhy mésic intenzivné pracuje, se zatim nepodafilo
vyresit.

e Po vycerpani disponibilnich zdsob doslo k dlouhodobému preruseni dodavek predmétného lécivého
pfipravku na trh v Ceské republice.

e Zasoby distributor( byly vyprodany v dubnu 2023 a v soucasné dobé neni predmétny lécivy pripravek
jiz k dispozici.

e Dovoz cizojazy€né Sarie pfedmétného Iécivého pripravku neni bohuzel mozny. Pferuseni dodavek se
tykd i dalSich statd, kde je Iécivy pfipravek HALOPERIDOL DECANOAT-RICHTER obchodovan.

e Vsoucasné dobé predpokladdme obnoveni doddvek lécivého pripravku HALOPERIDOL DECANOAT-
RICHTER nejdfive koncem zafi 2023.

Dalsi informace k dostupnosti léc¢ivého pripravku a nasledna doporuceni

e Jakmile se podafti vyrobni problém odstranit, bude snahou drzitele rozhodnuti o registraci obnovit
dodavky co nejdfive to bude mozné.

e Odborni pracovnici budou o obnoveni dodavek |écivého pfipravku HALOPERIDOL DECANOAT-
RICHTER neodkladné informovdni e-mailem.

Prakticka doporuéeni Ceské psychiatrické spole¢nosti k volbé alternativni lé¢by (podrobnd doporuceni jsou
v pfiloze):

1. Volba alternativniho depotniho léCivého pfipravku musi byt vidy individualni; ddvkovani a aplikace
musi byt v souladu se Souhrnem udajt o IéCivém pfipravku (SPC).

2. Jako alternativu haloperidol-dekanoatu lze zvaZit prevod na jind depotni AP prvni generace
(flufenazin-dekanodt, f.o. MODITEN, AFLUDITEN; flupentixol-dekanoat, f.o. FLUANXOL;
zuklopentixol-dekanoat, f.o. CISORDINOL), pfipadné 1mésicni paliperidon-palmitat (f.o. XEPLION).

3. Pfi zméné depotniho AP je nevhodna zkfiZzena titrace (soubéznd aplikace dvou AP), hrozi riziko
kumulace nezadoucich ucinkld (pfi zachovani plvodni davky haloperidolu a soucasné aplikaci nizsi
nebo plné davky nového AP) anebo ztrata Ucinnosti a zhorSeni stavu, nez nové AP dosahne
terapeutickych hladin (pfi soub&zném snizovani davky haloperidolu a navysSovani davky nového AP).

4. Pfi zméné depotniho AP lze v pldnovaném terminu namisto haloperidolu aplikovat bud' plnou
ekvivalentni davku nového AP (viz Tab. 1) anebo s opatrnosti nejprve v planovaném terminu



aplikovat poloviéni davku nového AP (k otestovani odpovédi a tolerance) a dalsi poloviéni davku
aplikovat ve zkraceném intervalu, poté dle stavu pokracovat v planovaném davkovani a intervalu.

5. V pripadé zhorseni stavu lze jako suplementaci nového depotniho AP podat haloperidol v peroralni
formé. Pro lepsi orientaci jsou v Tab. 2 uvedeny ekvivalentni davky depotniho a peroralniho
haloperidolu.

Tab.1: Srovndni zdkladnich viastnosti depotniho haloperidolu a jeho potencidlnich alternativ

Haloperidol Flufenazin Flupentixol Zuklopentixol Paliperidon
dekanoat dekanoat dekanoat dekanoat palmitat
(1mésiéni)
Max. plazmaticka 2,6 1-2 3-10 4-9 13-17
koncentrace (dny)
Biologicky polo¢as 21 7-14 8-17 14 25-49
(dny)
Ekvivalentni davka 50 mg/2 tydny 25 mg/2 tydny 40 mg/2 tydny | 200 mg/2 tydny
(pro AP1G)
Obvykla jednorazova 25-150 mg 12,5-75 mg 20-80 mg 100-400 mg 25-150 mg
davka
Maximalni davka 300 mg/4 tydny 50 mg/tyden 400 mg/tyden 600 mg/tyden 150 mg/4 tydny

Tab. 2: Srovndni ekvivalentnich ddvek depotniho a perordlniho haloperidolu

Haloperidol-dekanoat i.m. Haloperidol p.o.
50 mg / 4 tydny 3-5mg / den
100 mg / 4 tydny 6-10 mg / den
150 mg / 4 tydny 10-15mg/ den

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

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
Gedeon Richter Plc., Budapest, Madarsko zastoupena spolecnosti
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o., Na Strzi 2097/63, 140 00, Praha 4,
www.richtergedeon.cz, e-mail: info@richtergedeon.cz, tel: +420 261 141 200

~

MUDr. Corina Croitoru
Managing Director
Gedeon Richter Marketing CR, s. r. 0.
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MozZnosti nahrady l1écivého pripravku haloperidol dekanoat

Haloperidol
Haloperidol je typické antipsychotikum (AP) ze skupiny butyrofenont, je silnym

antagonistou centralnich dopaminovych D2 receptord, ostatni receptorové systémy ovliviiuje
pouze minimalné. Jedna se o incizivni, vysoce potentni antipsychotikum, jeho antidopaminergni
plisobeni je podkladem spolehlivé ticinnosti na pozitivni psychotické symptomy, svoji ucinnost
prokazal vakutni i dlouhodobé 1éc¢bé. Mezi nejcastéjs$i neZaddouci ucinky patfi neurologické
(extrapyramidovy syndrom, akatizie, dystonie, dyskinézy) a endokrinni (hyperprolaktinémie)
ucinky, ma priznivy metabolicky profil. Haloperidol je dostupny v peroralni 1ékové formé (tablety,

roztok) a v injek¢ni formé (akutni a depotni injekce).

Depotni antipsychotika

Depotni injekéni 1ékové formy (u AP druhé generace oznacované jako ,dlouhodobé
plisobici injekce”, LAI) jsou urceny jednak pro pacienty, kteii vyzaduji dlouhodobou udrzovaci
1é¢bu a jsou bud’ s 1é¢bou nonadherentni (1écbu prerusuji, 1éky vysazuji, coz vede k relapstim)
anebo pro pacienty spolupracujici, pro které je aplikace u¢inné latky jednou za nékolik tydnt, bez
potreby peroralni medikace, vyhodou. Haloperidol dekanoat (depotni forma) je urcen pro dospélé

stabilizované pacienty.

VCR jsou vsoucasnosti kdispozici ¢tyfi depotni antipsychotika prvni generace
(haloperidol dekanoat, flufenazin dekanoat, flupentixol dekanoat a zuklopentixol dekanoat) a
Ctyti LAI druhé generace (aripiprazol monohydrat, olanzapin pamoat, risperidon mikrosféry a
paliperidon palmitat - 4-tydenni a 12-tydenni forma). Haloperidol je v soucasnosti jedinym u nas
dostupnym zastupcem butyrofenond a neni proto za néj adekvatni nahrada. JelikoZ neni
k dispozici pfimé srovnani acinnosti a bezpecnosti jednotlivych depotnich AP, doporuceni tykajici
se zmény lécby vychazeji z farmakodynamického a farmakokinetického profilu jednotlivych

1é¢ivych pripravka.

Depotni antipsychotika prvni generace
Jako alternativa haloperidolu se nabizeji vSechna tfi depotni AP prvni generace:

flufenazin, flupentixol, zuklopentixol.

Vyhody: spolecné sdilena silna blokada dopaminovych D2 receptorli; obdobna doba k dosaZeni

maximalnich plazmatickych hladin; obdobny davkovaci interval.



Nevyhody: afinita k dalsim receptorovym systémiim; odliSny biologicky polocas; potencialné

odlisna ucinnost a snasenlivost.

Depotni antipsychotika druhé generace

Vzhledem k vyraznym odliSnostem ve farmakologickych a klinickych vlastnostech této
skupiny pripada jako alternativa haloperidolu do uvahy pouze paliperidon, piipadné
risperidon. U vSech LAI je pied jejich nasazenim zapoti'ebi prikaz tolerance (podani testovaci
peroralni davky), navic k dosaZeni adekvatni terapeutické hladiny je zpravidla zapottebi titrace,
pripadné suplementace peroralnimi tabletami. Risperidon ma kratSi davkovaci interval nez
ostatni depotni AP (2 tydny); aripiprazol vykazuje odlisSny receptorovy profil a diky svému
aktivizaCnimu potencidlu nepredstavuje vhodnou alternativu haloperidolu; olanzapin ma
vyznamné odliSny farmakodynamicky profil, vys$si riziko metabolickych nezadoucich ucinkd,
navic po jeho aplikaci je nutnd observacni perioda k detekci pripadného postinjekéniho

syndromu.

Vvhody paliperidonu: spolecné sdilend silnda blokdda dopaminovych D2 receptort; obdobny

biologicky polocas; obdobny davkovaci interval (v pripadé 1-mési¢niho).

Nevvhody paliperidonu: delsi doba k dosazeni maximalnich plazmatickych koncentraci; nutna

titrace davky; odliSna cesta eliminace (ledvinami).

Tab. 1: Srovnani zdkladnich vlastnosti depotniho haloperidolu a jeho potencialnich alternativ

Haloperidol Flufenazin Flupentixol Zuklopentixol Paliperidon
dekanoat dekanoat dekanoat dekanoat palmitat
(1-mésiéni)
Max. plazmaticka 2,6 1-2 3-10 4-9 13-17
koncentrace (dny)
Biologicky polocas 21 7-14 8-17 14 25-49
(dny)
Ekvivalentni davka 50 mg/2 tydny 25 mg/2 tydny 40 mg/2 tydny | 200 mg/2 tydny
(pro AP1G)
Obvykla jednorazova 25-150 mg 12,5-75 mg 20-80 mg 100-400 mg 25-150 mg
davka

Maximalni davka 300 mg/4 tydny 50 mg/tyden 400 mg/tyden 600 mg/tyden 150 mg/4 tydny



Prakticka doporuceni
1. Volba alternativniho depotniho lé¢ivého pripravku musi byt vZdy individualni; davkovani

a aplikace musi byt v souladu se Souhrnem tdajt o 1é¢ivém ptipravku (SPC).

2. Jako alternativu haloperidolu dekanoatu lze zvazit prevod na jind depotni AP prvni
generace (flufenazin dekanoat, f.o. MODITEN, AFLUDITEN; flupentixol dekanoat, f.o.
FLUANXOL; zuklopentixol dekanoat, f.o. CISORDINOL), ptripadné 1-mési¢ni paliperidon
palmitat (f.o. XEPLION).

3. Pfizméné depotniho AP je nevhodna zkiiZena titrace (soubé&zna aplikace dvou AP), hrozi
riziko kumulace nezadoucich Gc¢inkt (pii zachovani plvodni davky haloperidolu a
soucasné aplikaci niZsf nebo plné davky nového AP) anebo ztrata dcinnosti a zhorSeni
stavu, nez nové AP dosahne terapeutickych hladin (pfi soubéZném snizZovani davky

haloperidolu a navySovani davky nového AP).

4. Pri zméné depotniho AP lze v planovaném terminu namisto haloperidolu aplikovat bud’
plnou ekvivalentni davku nového AP (viz Tab. 1) anebo s opatrnosti nejprve v planovaném
terminu aplikovat polovi¢ni davku nového AP (k otestovani odpovédi a tolerance) a dalsi
polovicni davku aplikovat ve zkraceném intervalu, poté dle stavu pokracovat

v planovaném davkovani a intervalu.

5. Vptipadé zhorSeni stavu lze jako suplementaci nového depotniho AP podat haloperidol
v peroralni formé. Pro lepsi orientaci jsou v Tab. 2 uvedeny ekvivalentni davky depotniho

a peroralniho haloperidolu.

Tab. 2: Srovnani ekvivalentnich davek depotniho a peroralniho haloperidolu

Haloperidol dekanoat i.m. Haloperidol p.o.
50 mg / 4 tydny 3-5mg / den
100 mg / 4 tydny 6-10 mg / den
150 mg / 4 tydny 10-15 mg / den
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