+ 40213163457

SRR DL L RL 102845 13-03-2023

H0213163497

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII
Martie 2023

Ozempic solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut (semaglutidi):
deficit de aprovizionare
- Actualizare -

Stimate profesionist din domeniul sanatifii,

In completarea comunicirii directe citre profesionistii din domeniul sinatitii
distribuite in luna februane 2023, compania Nove Nordisk Farma S.R.L., de
comun acord ¢u Agenfia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR), MNovo Nordisk Farma SRL. v informeazd cu privire la
urmétoarele:

Regmat

+ Cererea crescutd pentru medicamentul Ozempic (semaglutidd) a generat
deficit de stoc, situatie anticipat s persiste pe tot parcursul anului 2023,
Desi stocurile de medicament vor continua si creasci, data la care oferta
va satisface complet cererea actnald rimine in continuare incerti.

= Aceste deficite de stoc pot avea ca rezultat faptul cd pacientii nu 13i mai
pot administra dozele necesare, cu consecinte clinice, cum ar fi aparifia
hiperglicemiei.

« Vi rugim sd vi asigurafi cd pacientii care utilizeazi Ozempic sunt
informati despre aceasti situatie, iar pacientii cu risc de a rimine far3
tratament cu Ozempic sunt trecuti in siguranti pe un alt agonist de
receptor al peptidei umane 1 asemindtoare glucagonulai (GLP-1) sau alt
tratament alternativ, in baza aprecierii dumneavoastri clinice.

o« Ozempic este indicat numai pentrn tratamentul adultilor cu diabet
zaharat de tip 2 insuficient controlat, ea adjuvant la dietd si exercitii
fizice. Orice alta utilizare, inclusiv pentru gestionarea greutitii corporale,
reprezintd o utilizare in afara indicatiilor stiintifice antorizate (aff~label)
$i pune in pericol, la momentul actual, disponibilitatea Ozempic pentru
populatia pentru care este indicat acest medicament.
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Informafii suplimentare referitoare la problesma de siguranpi

Ozempic este indicat pentru tratamentul adulfilor cu diabet zaharat de tip 2 insuficient

contrelat, ca tratament adjuvant la dietd 51 exercitii fizice:

= sub formd de monoteraple atunei ¢dnd administrarea de metformin cste considerats
inadecvati din cauza intolerantel sau contraindicagiilor

¢ In asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat

Orice altd utilizare, inclusiv pentru gestionarea greutiifii corporale, reprezinti o utilizare in

afara indicatiilor gtiinfifice autorizate (off-label) si pune in pericol la momentul actual,

disponibilitatea Ozempic pentru populatia pentru care este indicat acest medicament.

Cererea mai mare decdit cea anticipatii a generat un deficit de Ozempic. Deficitul de stoc va
continua pe tot parcursul anulul 2023. Desi stocurile de medicament vor continua s creasca,
data la care oferta va satisface complet cererea actuald riméne in continuare incertd, Deficitul
de aprovizionare nu este determinat de o problemd de calitate a produsului sau de ¢ problem3
de sipuranti.

Vi solicitim sprijinul pentru a informa pacientii care utilizeazi Ozemplc 0,25 mg, 0.5 mg, !
mg solufle injectabild In stilou infector {pen) preumplut despre accastd situafie §i pentru ca
pacientii care riscd s& rAméand frd Ozempic 0,25 mg, 0.5 mg, | mg solutie injeciabild In stilou
imjectar (pen) preumplut, si fie trecufi pe un alt agonist de receptor GLP-1, sau alt tratament
alternativ, conform disponibilitigii de pe plaja.

Apel la raportarea de reaciii adverse

Este important s3 raportail orice repctii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Ozempic (semaglutidd) cltre Agenfia Nagionali a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistemul nagional de raportars
spontand, utilizénd sistemul electronic de raportare/formularu]l de raporare disponibil pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului 51 a Dispozitivelor Medicale din Roménia
{(www.anm.ro), la sectiunes Baporfeasd o reaciie adversd.

Agentia Nafionalii a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Siinfitescu nr. 48, sector |

Bucuresti 01 1478-RO

Tel: +4 021 317 11 1D

Fax: 44 021 316 34 57

e-mail: adri@anm.ro

webziie: m-n-.-'a.];m-lg

Raportare online la adresa; hitps;/sdr.anm.rof

Totedatd, reactiile adverse suspectate, inclusiv erorile de medicatie, asociate cu administrarea
Ozempic, se pol raparta 5i clitre reprezentanta locald a detinditorului autorizagiel de punere pe
piati (DAPP), Novo Nordisk Farma S.R.L., la adresa de e-mail: safetyro@novonordisk.com
sau la datele de contact ale reprezentantei locale a DAPP de mai jos.

Datele de contact ale reprezentaniei locale a DAPP

[nformafii suplimentare pot fi obtinute contactind Nove Nordisk Farma SR.L.:
Movo Mordizk Farma S.R.L.

Tiriac Tower, Str. Buzesti nr. 82-94, etaj 9

Bucuresti 011017, Sector 1, Romdinia
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Tel: +40 21 312 36 74; +40 21 312 30 51;
Fax: +40 21 312 67 60

www.novonordisk.ro

Novo Mordisk Farma S.R.L. va oferi in continuare informafii actualizate privind situagia
stocurilor citre Agentia Nationald a Medicamentulvi 5i a Dispozitivelor Medicale din Roménia,
pe misurd ce noi informafii devin disponibile. Novo Nordisk depune eforturi sustinute pentru
a gestiona aprovizionarea cu Ozempic, cu scopul de a reduce la minimum riscul generat de
cresterea cererii de medicament. Ne ceram scuze pentru situatia creat gi pentru orice nepliiceri
cauzate.

Cu stima,

Directorul Medical al Movo Mordisk Farma SREL




