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In atentia medicilor prescriptori

Prin adresa ANMDMR nr.3489E/02.02.2023, fnregistratd @ C.N.AS. cu nr.
P950/03.02.2023 ne sunt aduse la cunostints masurile Tntreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentuiui $i a Dispozitivelor Medicale din Roménia si compania Nove Nordisk Famma
SRL, pentru instiintarea profesionistilor din domeniul sandtatii cu privire la medicamentul
OZEMPIC (semaglutidd) solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut — deficite
intermitente de stoc, anticipat s3 persiste pe tot parcursul anului 2023,

Va rugdm s& dispunetli loate masurile necesare pentru informarea profesionigtilor din
domeniul sanatatii prin afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sénitate in
secliunea "Informafii pentru furnizor® a documentului "Ozempic (semaglutids) solutie
Infectabiia in stilou injector (pen) preumplut:deficit de aprovizionare”.

Anexam In fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
Conducerea Casei de Asigurari de Sanatate Teleorman


mailto:info@castr.ro
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII
Februarie 2023

Ozempic (semaglutidd) solutie injectabili in stilou injector (pen) preumplut:
deficit de aprovizionare

Stimate profesionist din domeniul sinatatit,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR),
Novo Nordisk Farma S.R.L. va informeaz3 cu privire la urmitoarele:

Rezumat

» Cererea crescuti pentru medicamentul Ozempic a generat cu intermitent3
deficit de stoc, sitnatie anticipat si persiste pe tot parcursul anului 2023

* Aceste deficite de stoc pot avea ca rezultat faptul ci pacientii nu isi mai
administreazi dozele necesare, cu consecinte clinice, cam ar fi aparitia
hiperglicemiei

» Vi rugim si vi asigurati ci pacientii care utilizeaza Ozempic sunt informati
despre aceasta situatie, iar pacientii cu risc de a riméne firi tratament cu
Ozempic sunt trecuti in siguranti pe un alt agonist de receptor al peptidei
umane 1 aseminiitoare glucagonului sau alt tratament alternativ, in baza
aprecierii dumneavoastri clinice.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurants

Ozempic este indicat pentru tratamentul adultilor cu diabet zaharat de tip 2 insuficient controlat, ca
tratament adjuvant la dieta si exercitii fizice:

* sub formé de monoterapie atunci cand administrarea de metformin este considerats inadecvati
din cauza intolerantei sau contraindicatiilor;

* in asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat,

Cererea mai mare decit cea anticipati a generat un deficit de Ozempic. Deficitul de stoc va fi
intermitent si va continua pe tot parcursul anului 2023. Deficitul de aprovizionare nu este determinat
de o problema de calitate a produsului sau de o problema de siguranta.

Va solicitam sprijinul pentru a informa pacientii care utilizeazd Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg solutie
injectabild in stilou injector (pen) preumplut despre aceastd situatie si pentru ca pacientii care risci sa
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ramana fara Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg, I mg solufie injectabild in stilou injector (pen) preumplut, sa
fie trecuti pe un alt agonist de receptor al peptidei umane 1 asem#nitoare glucagonului, sau alt

T LY

tratament alternativ, conform disponibilititii de pe piati.
Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea medicamentului
Ozempic citre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia, in
conformitate cu sistemul naional de raportare spontani, utilizand sistermul electronic de
raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentuluj si
a Dispozitivelor Medicale din Rominia (www.anm.ro), la sectiunea Raporteazi o reactie adversa.

Agentia Nationali a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Remania
Str. Aviator SZnitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online Ja adresa: hitps://adr.anm.ro/

WWW.ANML. O

Totodata, reactiile adverse suspectate, inclusiv erorile de medicatie, asociate cu administrarea
Ozempic, se pot raporta §i catre reprezentanta locali a detinitorului autorizatiei de punere pe piata
(DAPP), Novo Nordisk Farma S.R.L., la adresa de e-mail: safetyro@novonordisk.com sau utilizind
datele de contact ale reprezentantei locale a DAPP de mai jos.

Datele de contact ale reprezentantei locale a DAPP
Informatii suplimentare pot fi obtinute contactdnd Novo Nordisk Farma S.R.L.-

Novo Nordisk Farma S.R.L.

Tiriac Tower, Str. Buzesti nr. 82-94, etaj 9
Bucuresti 011017, Sector 1, Roméania

Tel: +40 21 312 36 74; +40 21 312 30 51
Fax: +40 21 312 67 60
office_ro@novonordisk.com
www.novonordisk.ro

Novo Nordisk Farma S.R.L. va oferi in continuare informatii actualizate privind situatia stocurilor
citre Agentia Nationala a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania, pe misuri ce
noi informatii devin disponibile. Novo Nordisk lucreaza fira intrerupere pentru maximizarea
productiei existente, in acelagi timp investind masiv in capacititi noi pentru remedierea acestor deficite
de aprovizionare. Ne cerem scuze pentru situatia creati si pentru orice nepliceri cauzate.

Cu stimai,

Directorul Medical al Novo Nordisk Farma SRL




