Kreon (upraseni pankreas/prasek trebusne slinavke): omejitve preskrbe z
zdravilom

Spostovani,

druZba Viatris vas v dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javno agencijo Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP) obveSca o naslednjem:

Povzetek

* Nas neodvisni proizvodni partner nas je obvestil o omejitvi preskrbe z zdravilom Kreon
(upraSeni pankreas/prasek trebusne slinavke) v Sloveniji. Omejena dobava je posledica
velikega svetovnega povprasevanja in doseganja najvedje proizvodne zmogljivosti.

* Omejitve niso posledica tezav s kakovostjo, varnostjo ali u¢inkovitostjo zdravila Kreon.

e Zdravilo Kreon je biolosko zdravilo z naravno prisotnimi odstopanji v ucinkovini in je
izdelano z zapletenim proizvodnim procesom. Zaradi tega zapletenega procesa je nas
neodvisni proizvodni partner, druzba Abbott, omejen pri prilagajanju na kratkotrajno
povecano povprasevanje in njegovo nenacrtovano vzdrZevanje.

* Druzba Abbott pripravlja dolgorocne nacrte za povecanje zmogljivosti. Druzba Viatris
pricakuje, da bodo omejitve preskrbe z zdravilom odpravljene v drugi polovici leta 2026,
ko bo koncana Siritev obrata.

Kot zastopnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom pri¢akujemo omejeno preskrbo z
zdravilom Kreon. Omejena preskrba se lahko pri¢akuje za obe jakosti zdravila Kreon, ki sta na trgu
v Republiki Sloveniji (Kreon 10 000 Ph.Eur.e. trde gastrorezistentne kapsule in Kreon 25 000
Ph.Eur.e. trde gastrorezistentne kapsule).

Prizadevamo si, da bi bolnikom zagotovili dostop do varnih in zanesljivih zdravil. Zavedamo se in
razumemo, kako pomembno je za bolnike, ki potrebujejo nadomestno zdravljenje s
pankreati¢nimi encimi (PERT), da imajo dostop do zdravila Kreon, in razumemo izzive, ki jih ta
situacija predstavlja za bolnike.

Osnovni podatki

Zdravilo Kreon je odobreno za zdravljenje bolnikov z razlicnimi stopnjami eksokrine insuficience
pankreasa (PEI).

Predpisovanje zdravila Kreon mora biti omejeno le na odobrene indikacije, odmerjanje pa mora
biti v skladu odobrenim Povzetkom glavnih znacilnosti zdravila (SmPC), ki je dostopen na spletni
strani Centralne baze zdravil (www.cbz.si).

Spodaj v razmislek podajamo nekaj z dokazi podprtih priporocil za zdravljenje, ki niso vklju¢ena v
SmPC:



» Priporocljiva je diagnoza PEI, potrjena z validiranimi laboratorijskimi testi.

» Bolniki s cisti¢no fibrozo, hudim kroni¢nim pankreatitisom, rakom trebusne
slinavke ali bolniki po totalni pankreatektomiji/radikalni operaciji trebusne slinavke
z diagnozo PEI so kriti¢ni bolniki in jih je treba zdraviti.

» Na podlagi dokazov je pri bolnikih, ki ne dosegajo ustreznega klinicnega odziva na
nadomestno zdravljenje s pankreati¢nimi encimi, mogoce dodati inhibitor protonske
¢rpalke, saj lahko ob&utno izbolj$a simptome PEI. Ce se z dodajanjem inhibitorja
protonske Crpalke ne doseZejo Zeleni rezultati, se lahko poveca odmerek.

Druzba Viatris d.o.0. bo Se naprej obveScala JAZMP glede preskrbe z zadevnim zdravilom.

POROCANJE O DOMNEVNIH NEZELENIH UCINKIH

Prosimo, da o domnevnih nezelenih ucinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z bioloskim zdravilom
Kreon, porocate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na drug
nacin naveden na spletni strani JAZMP
(https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/).

Za zagotavljanje sledljivosti zdravila je pomembno, da pri izpolnjevanju obrazca o domnevnih
neZelenih ucinkih zdravila navedete Stevilko serije bioloSkega zdravila.

POROCANJE O NAPAKAH PRI UPORABI ZDRAVILA
O napakah pri uporabi zdravila Kreon, prosimo porocajte druzbi Viatris d.o.o., Dolenjska cesta
242c, 1000 Ljubljana na viatrissi@viatris.com ali na telefonsko Stevilko +386 1 23 63 180.

V primeru, da se kot posledica napake pri uporabi zdravila, pojavi tudi nezeleni ucinek, tega
porocajte Nacionalnemu centru za farmakovigilanco, kot je navedeno zgoraj.

Kontaktni podatki podjetja

Za dodatne informacije se lahko obrnete na Viatris Medicinske informacije:
medinfo.slovenia@viatris.com.
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