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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONI$TII DIN DOMENITJL
sm[Ar;.rn

Februarie 2023

Ozempic (semaglutidi) solulie injectabili in stilou injector (pen) preumplut:
deficit de aprovizionare

Stimate profesionist din domeniul sdnitifii,

De comun acord cu Agenlia Europeani pentru Medicamente @MA) qi Agenfia
Nafionali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romf,nia (ANMDMR),
Novo Nordisk Farma S.R.L. vi informeazdcuprivire la urmltoarele:

Rezumnt

o Cererea crescut6 pentru medicamentul Ozempic a generat cu intermiten!5
deficit de stoc, situafie anticipat si persiste pe tot parcursul anului 2023

o Aceste deficite de stoc pot avea ca rezultat faptul ci pacienl'i nu iqi mai
administreazi dozele necesare, cu corxiecin,te clinice, cum ar fi aparigia

liP'"9*:-5.1
. Vi rugdm si vi asigura$ cI pacienfii care utilizeazi0zempic suntinformafi

despre aceasti situalie, iar'paciengii cu risc de a rimf,ne firl tratament cu

Ozempicsunt hecu$*fn pe il$--a[t-agoui- st--dere9-9ptor al peptidei
umane 1 aseminltoare gtuglS.g,nqly!_sau alt tratament alternativ, in baza

apreeierii diimneHnoddfi i clinicC.

Infonnagii s uplhnentare referinare la problemn de sigaranld

Ozempic este indicat pentru tratanentul adullilor cu diabet zabarat de tip 2 insuficient controlat, ca

tratanent adjuvant la dietl qi exercilii frzice:

r sub form[ de monoterapie atunci cAnd administrarea de metformin este considerati inadecvatd

din cauza intoloranlei sau contraindicaflilor;

r in asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamenfirl diabetului zehafat.

Cererea mai mare decAt cea anticipati a generat un deficit de Ozempic. Deficitul de stoc va fi
intermitent gi va continua pe tot parcursul anului 2O23. Deficitul de aprovizionare nu este detenninat

de o problemd de calitate a produsului sau de o problemi de siguranfd'

Vd. solicit6m sprijinul pentru a informa pacien$i careutiliznazLOzempic 0,25 mg, 0,5 mg, I mg solulie

injectabild tn ittlou injector (pen) preumplnl despre aceastE situalie gi pentru ca pacienfii care risci sh
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rimdnd frt6, Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg, I mg soluSie injectabild tn stilou injector (pen) preumplut, sL
fie trecu;i pe un alt agonist de receptor.al peptidei rxnane I asemdndtoare glucagonului, sau alt
trata-urnt alternativ, conform disponibilitEfii de pe pia,tn.

Apel Ia raportarea d.e reofiii adverse

Este important sA raportali orice reaclii adverse suspectate, asociate cu administrarea medicamentului
Ozempic cdtre Agenlia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Rominia" in
conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand" utihza$d sistemul electronic dE

raportare./formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului gi

a Dispozitivelor Medicale din RomAnia @.anm4$,la secliunea Raporteaz5 o reac[ie advers6.

Agenfia NafionalS a MedicamentuIui gi a Dispozitlvelor Medicale din Romiinia
Str. Aviator S6n6tescu nr. 48, sector I
Bucureqti 011478-RO
Tel: +4 02I 317 I I l0
Fax: +4 02I 316 34 97
e-mail: adr@anm.ro
Raportare online la adresa: https://adr-anm.Iol
www.anm.ro

TotodatE, reacfiile adverse suspectafe, inclusiv erorile de medicalie, asociate cu administrarea
Ozempic, se pot rapona gi citre reprezentanfa localE a definitorului autorizafiei de punere pe piaF
(DAPP), Novo Nordisk Farma S.R.L., la adresa de e-mail: saferwo@rlovonordi-sk.com sau utiliz6nd
datele de contact ale reprezentanlei locale a DAPP de mai jos.

Datele de contact ale reprezentanfei locale a DAPP
Informatii suplimentare pot fi oblinute contactdnd Novo Nordisk Farma S.RI.:

Novo Nordisk Farma S.RI.
f,iriac Tower, Str. Buzegti nr. 82-94, etaj 9
Bucuregti 011017, Sector l, Rom6nia
Tel: +40 2L3123674:+4O2L 312 30 5t
Fax: +4O 2L 3LZ 67 60
office ro @novonordisk.com
www.novonordisk.ro

Novo Nordisk Farma S.R.L. va oferi in continuare informalii actualizate privind sihrafia stocurilor
c6tre AgenJia Nalionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Rom?nia, pe rndsurd ce
noi informalii devin disponibile. Novo Nordisk lucreazd f'ar6 intrerupere pentru maximizarea
producfiei existente, in acelagi timp investind masiv in capacttifi noi pentru remedierea acestor deficite
de aprovizionare. Ne cerem scuze pentru situafia creat[ gi pentru orice nepliceri cauzare-

Cu stimE,

Directorul Medical al Novo Nordisk Farma SRL


