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Ozempic (semaglutidl) gi Victoza (iiraglutid): deficit de aprovizionare cu

aceste medicamente

Stimate profesionist din domeniul sdnltdfii,

De comun acord cu Agenlia European6 pentru Medicamente qi Agenfia Nalionald a
Medicamentelor gi Dispozitivelor Medicale din RomAnia, Novo Nordisk Farma

S.R.L doregte sd vd informeze cu privire la urmdtoarele:

Rezumat
r Cererea generald crescuti pentru medicamentele injectabile Ozempic ai Victoza,

agonigti ai receptorului peptidei-i asem[n[toare glucagonului (GLP-l), asociatE cu

lmiteri ale capacitllii de produclie la urele dintre fabricile noastre, au condus la

deficite de stoc, inclusiv situalii de lipsd a stocurilor. Pentru a asigura imbundtdtirea

aprovizion6rii cu medicamentul Ozempic, compania Novo Nordisk a decis sd

reducA, temporar, aprovizionarea cu 'medicamentui Victoza. Deficiflrl de

aprovizionare pentru Ozempic gi Victoza se va agrava in trimestrul 4 al anului 2023 -

e Pentru medicamentul Ozempic sunt preconizate deficite intermitente de stoc pe tot
parcursul anului 2024. Pentru Yictoza, deficitele de aprovizionare sunt preconizate

lA dureze cel pugin pdn6 in trimestrul 2 al anului 2024. Acest deficit nu este legat de

un defect de calitate sau de o problemd de siguran{d al acestor medicamente.

o Se recom medicryge,gpt Yiglqza
+gqpene Q24,c&ndse estimeazEc

se va no e piald trebuie utilizat doar pentru a se

continua tratamentul pacienlilor care utlhzeazd acest medicament in prezent.

. Novo Nordisk va limita furnizarea de Ozempic cu concentrafi.a de 0,25 mg, utilizat
in inilierea tratamentului, prin aceastd m6surd se preconizeazd cE se va limita

inilierea tratamentului la pacienfi noi gi se va diminua cererea tot mai mare de doze

de intretinere de Ozempic 0,5 mg qi 1 mg, Ss recomandd limitarea inifierii
tratamentului la noi pacienli in perioada deficitului de aprovizionare qi p6nb la

momentul in care situafia aprovizion6rii se va imbwr6t61i, ceea ce este de agteptat si
se intdmple pe parcursul trimestrului 1 al anului 2024-

. in cazul in care medicamentele Ozempic sau Yictoza nu sunt disponibile pentru

pacienlii aflati deja in tratament ?n prezent cu unul dintre aceste medicamente,

tratamentul acestora trebuie sd fie schimbat, tn siguranlE, cu un alt agonist de

receptor GLP-I injectabil sau alt tratament alternativ, lnbaza aprecierii medicale

clinice.
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Informafii suplimentare referitoare Ia problema de siguranlfr

Ozempic qi Victoza sr-r[ indicate pentru tatamentul adu]1ilor cu diabet zahetat de tip 2
insuficient controlat, ca tratament adjuvant la dietd 9i exercifii fizice:

r Ca monoterapie atunci c6nd metformin este considerat inadecvat din

cauza intoleranlei sau contraindica;iilor;

" in asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamenhrl diabetului zaharat-

Victoza este, de asemeneq indicat adolescen!ilor qi copiilor cu v6rsta de 10 ani qi peste, cu diabet

zaharatde tip 2 insuficient controlat, ca adjuvant la dietd 9i exercifii fizice.

Orice alta utilwarc,inclusiv pentru gestionarea greutd;ii corporale (supraponderalitate/obezitatQ,

reprezintd o utilizare in afara indicaliilor qtiinlifice autoirate (offlabel) 9i pune la risc, la

momentul actual, disponibilitatea Ozempic qi Victoza pentru pacienlii pentru care sunt indicate

ac€ste medicamente.

ApeI pentru raportarea de reafiii adverse

Este important sE raportafi orice reacfii adverse suspectate, asociate cu administarea

medicamentului Ozempic (semaglutidd) gi Victoza (liraglutid) citre Agenlia Nalionall a

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romdni4 in conformitate cu sistemul nalional

de raporrare spontan4 utilizAnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agenfei

Na{ionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din RornAnia (www.anm.fo), la sectiunea

Medicamente de uz uman/Raporteazi o reacgie adversd.

Agenfia Na(ionali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din RomAnia

Str. Aviator Sdndtescu ru, 48, sector I'

Bucweqti 011478-RO
Telr +4 021 317 1l l0
Fax: +4 027 316 34 97

e-mail: adr@anm-ro
website; www.ann.ro
Rap ortare online I a adresa: https://ad r' anm'ro/

Totodatd, reacfiile adverse suspectate, inclusiv erorile de medicalie, asociate cu administrarea

Ozempic qi Victoza" se pot raporta qi c6tre rcprezeltarla local[ a defin[torului autorizaliei de

pnnere pe piald (DAPP), Novo Nordisk Farma S.R.L., la adresa de e-mail:

safefyro@novono.tdjsk-com sau la datele de contact ale reprezentanfei locale a DAPP de mai jos:

Novo Nordisk Farma S.RL.

Jiriac Tower, Str. Buzegti w.82-94, etaj 9

Bucureqti 01 I 017, Sector 1, RomAnia

Tel: +40 21 3IZ 36 7 4; +40 21 312 30 5I;
Fax: *40 21 312 67 60

office- ro@novo4ordisk. cqfn

www.novonordisk.ro
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Novo Nordisk recunoaSte incertitridinea gi ingrijoraea provocate de aceastii situalie pacienlilor cu

diabet de tip 2. in continuare, vorn oferi informalii actualizate privind situalia stocurilor citre
Agenfia Nafionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romdnia" Novo Nordisk
depune eforturi sustinute pentru a gestiona aprovizionarea cu Ozempic si Victoz4 cu scopul de a

reduce la minimum riscul generat de cregterea cererii pentru acestea. Dorim sA ne cerem scuze

pentru situalia creatd gi pentru nepldcerile caizate.

Cu stim6"

Directorul Medical al Novo Nordisk Farma SRL


