
 

02 aprile 2024 

 

Spett.le 

Associazione Pazienti A.Fa.D.O.C. 

Via F. Vigna, 3 

36100 Vicenza  

c.a. del Presidente Cinzia Sacchetti 

 

Oggetto: comunicazione su Norditropin NordiFlex® (somatropina, ormone della 

crescita umano). 

 

Gentile Presidente,  

in un’ottica di leale e continua collaborazione e nel preminente interesse dei pazienti La 

informiamo, con la presente, che la commercializzazione del medicinale Norditropin 

Nordiflex®, in tutti i confezionamenti autorizzati, sarà definitivamente interrotta, come 

da nota informativa concordata con AIFA e disponibile al seguente link 

https://www.aifa.gov.it/-/nota-informativa-importante-su-norditropin-

nordiflex%C2%AE-somatropina-ormone-della-crescita-umano-. 

 

Nello specifico: 

• Norditropin NordiFlex® 15 mg/1,5 ml soluzione iniettabile - 1 penna 

preriempita multidose di vetro da 1,5 ml (AIC 027686118): in cessata 

commercializzazione definitiva a partire dal 22/02/2024; 

 

• Norditropin NordiFlex® 5 mg/1,5 ml soluzione iniettabile - 1 penna 

preriempita multidose di vetro da 1,5 ml (AIC 027686094): in distribuzione 

contingentata presumibilmente fino al 15/04/2024; successivamente si 

alterneranno periodi di carenza totale e distribuzione contingentata fino alla 

cessata commercializzazione definitiva, nel corso del 2025. 

 

L’azienda ci tiene anzitutto a sottolineare che l’interruzione non è legata a fattori relativi 

alla qualità o alla sicurezza del prodotto e riconosce le implicazioni che questa situazione 

avrà sulle persone con disordini della crescita e sui loro caregivers.  
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Per garantire il massimo sostegno delle persone che ad oggi utilizzano Norditropin 

Nordiflex®, riportiamo di seguito alcune informazioni. 

 

• I pazienti verranno contattati dal proprio medico curante in relazione alla 

sospensione della fornitura di Norditropin® Nordiflex®. 

• Non si deve interrompere il trattamento senza consultare il proprio medico, che 

potrà indicare un trattamento alternativo con l’ormone della crescita. 

• Non ci sono conseguenze immediate/gravi dovute alla non disponibilità del 

trattamento. 

• In caso di interruzione del trattamento non è possibile elencare in modo esaustivo 

tutte le implicazioni; tuttavia, va tenuto in considerazione che:  

1. Nei bambini, il trattamento viene solitamente interrotto, senza riduzioni del 

dosaggio, una volta raggiunta l’altezza normale in età adulta (1). Il rischio 

associato ad una interruzione precoce della terapia è legato alla diminuzione 

dell’efficacia del trattamento in termini di crescita e peggioramento della 

composizione corporea, direttamente derivato da studi volti alla valutazione 

della mancata aderenza al trattamento con ormone della crescita, anche per 

brevi periodi (2;3). 

2. Negli adulti, i benefici dell’ormone della crescita diventano apprezzabili con un 

trattamento a lungo termine (4). Per questa ragione non si prevedono 

immediate/gravi conseguenze in caso di interruzione del trattamento per un 

breve periodo. Le conseguenze della sospensione per un lungo periodo, invece, 

potrebbero portare a complicazioni relative alla composizione della massa 

corporea, al metabolismo e alla salute cardiaca, con un possibile impatto sullo 

stato di salute generale, sulla qualità di vita e sul benessere mentale (5).  

 

Passaggio a trattamento alternativo: 

1. il rischio principale dal punto di vista della sicurezza è rappresentato dal 

cambio di dispositivo; 

2. la letteratura disponibile sulle possibili conseguenze del cambio di medicinale 

durante il trattamento con ormone della crescita umano ricombinante riporta 

preoccupazioni riguardanti errori di dosaggio e interruzioni del trattamento 

dovute alla necessità di apprendere l’utilizzo di un nuovo dispositivo e ridotta 

aderenza correlata alla frustrazione e all’ansia del paziente e della famiglia 

(6); 
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3. per mitigare i rischi di cui sopra, è necessaria una guida aggiuntiva per i 

pazienti fino a quando saranno in grado di gestire adeguatamente il loro nuovo 

dispositivo. 

• È fondamentale contattare il proprio medico curante per discutere eventuali 

alternative di trattamento a Norditropin® Nordiflex®. 

 

Siamo a vostra disposizione per ulteriori informazioni e per un confronto, qualora fosse 

necessario. Ci scusiamo nuovamente per i disagi derivanti da questa situazione e 

desideriamo esprimere la nostra piena volontà di essere vicini alle esigenze dei pazienti. 

Vi inviamo i nostri più cordiali saluti. 

 

Di seguito il link della Nota Informativa Importante relativamente a Norditropin® 

Nordiflex® pubblicata sul sito di AIFA: 

https://www.aifa.gov.it/-/nota-informativa-importante-su-norditropin-

nordiflex%C2%AE-somatropina-ormone-della-crescita-umano-  

 

Contatti aziendali  

Ulteriori informazioni possono essere richieste contattando Novo Nordisk Spa, Viale 

Giorgio Ribotta, 35, 00144 Roma RM, Italia - +39 06 500881 - Sito web 

https://www.novonordisk.it/. 

 

Cordiali saluti, 

 

Marco Salvini 

External Affairs Senior Director 

Novo Nordisk SpA 
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