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COMUNICARE nrRBctA cArnn PROFEStrONISTII DIN DOMENI{.JL
sfttarAlu

Martie2023

Ozempic solufie injectabild in stilou injector (p*n) preumplut (semaglutidd):
deficit de aprovizionare

- Actualizare -

Stimate profesionist din domeniul sEndtifii,

in comirletarea
compania Novo Nordisk Farma S-R'L., de

comun acord cu Agen$a EuropeanE pentfu Medicamente @MA) Ei Agenfia

Nalionala a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din RomAnia

(ANMDMR), Novo Nordisk F"rma S.R.L. vE informeazi cu privire la

urmdtoarele:

Rezumat

o Cererea crescuti pentru medicamentul Ozempic (semaglufidn) a generat

deficit de stoc, situafie anticipat si persiste pe tot parcursul anului 2023.

Degi stocurile de medicament vor continua si creascln data la care oferta

va satisface complet cererea'actualS rimine in continuare incertd.

o Aceste deficite de stoc pot avea ca rezultat faptut ci pacienfii nu igi mai

pot administra dozele necesare, cu consecinle clinice' cum ar fi aparitia
hiperglicemiei.

o VI ruglm si vi asignrali ci pacienfii care utilizeazl Ozempic sunt

informali despre aceastii situafie, iar pacienfii cu risc de a r5mAne f7ri
tratament eu Ozempic sunt trecufi in siguranfl pe un alt agonist de

receptor al peptidei umane 1 asemdnitoare glucagonului (GLP-l) sau alt
tratament alternativ, in baza aprecierii dumneavoastri clinice.

o Ozempic este indicat numai pentru tratamentul adu[ilor cu diabet
zaharit de tip 2 insuficient controlat, ca adjuvant la dieti 9i exercilii
fizice. Orice alti utilizare, inclusiv pentru gestionarea greutlfii corporale,

reprezinti o utilizare in afara indicafiilor gtiinfifice autorizate (off-label)

gi pune ln pericol, la momentul actual, disponibilitatea Ozempic pentru
populalia pentru care este indicat acest medicament.
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Informalii saplimenlare rbferiloare Ia problema de siguranld

Ozempic este indicat pentru tratamentul adullilor cu diabet zahant de tip 2 insuficient
controlat, ca tratament adjuvant la dietd gi exercilii fizice:
c sub formd de monoterapie atunci cAnd administrarea de metformin este considerati

inadecvati din cauza intoleranpi sau contraindicaliilor

" ln asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat
Orice altd utilizare, inclusiv pentru gestionarea greutelii corporale, reprezintE o utilizare in
afara indicaliilor gtiin{ifice autorizate (offJabeI) gi pune in pericol Ia momentul achtal,
disponibilitatea Ozempic pentru populalia pentru care este indicat acest medicament.

Cererea mai mare decdt cea anticipatd a generat un deficit de Ozempic. Deficitul de stoc va

continua pe tot parcursul anului 2023. DeSi stocurile de medicament vor continua sii creascd,

data la care oferta va satisface complet cererea actualfi rdmine in continuare incert6. Deficitul
de aprovizionare nu este determinat de o problemE de calitate a produsului sau de o problemE

de siguranld,

Vd solicit6m sprijinul pentru a informa pacienlii care utilizeazl Ozempic 0,25 mg, 0,5 ng, I
mg solulie injectabild tn sxilou injector (pen) preumplal despre aceastA situagie gi pentru ca

pacienfii care riscE si rim8nl frri Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg, I mg solulie iniectabild tn stilott

Wector (pen) preumplaf, sI fie tfecuti pe un alt agonist de receptor GLP-I, sau alt tratament
alternativ, conform disponibilitdlii de pe pia1E. :

Apel Ia roporlnrea de reaclii adverse

Este important si raportall orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea

medicamentului Ozempic (semaglutidd) citre Agenfia Nalionali a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale din Rom6ni4 in conformitate cu sistemul nalional de raportare

spontand, utilizdnd sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe

pagina web a Agenfiei Nalionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din RomAnia
("www.anm.ro), la secfiunea

AgenJia Nafional[ a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din RomAnia
Str. Aviator Sdndtescu nr- 48. sector I
Bucurqti 011478-RO

Tel:*4021 317 1110
Fax: +4 O2l 31634 97
e-mail: adr@anm.ro
lvebsiie: WWW.anfn.rO

Rapor-tare onl ine la adresa: https:/adr. anm.rel

TotodatI. reacliite adverse suspectate, inclusiv erorile de medicagie, asociate cu administrarea
Ozempic, se pot raporta gi chtre reprezentanla locald a definitorului autorizaliei de punere pe
piag6 (DAPP), Novo Nordisk Farma S.R.L., la adresa de e-rnail: safetyro@lrovonordisk.com
sau la datele de contact ale repruzentaniei locale a DAPP de mai jos.

Ilatele de contact ale reprezentanfei locale a DAPP
Infonnalii suplimentare pot fi obfinute contadand Novo Nordisk Farma S.R.L.:
Novo Nordisk Farma S.RL.
firiac Tower, Str. Buzeqti nr.82-94, etaj 9
Bucuregti 0l1017, Sector l, Romdnia
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Tel:+40 213123674;+40'21 312 30 51;

For: +40 2131267 60
offi ce ro@novonordiskcom
www.novonof.dish.ro

Novo Nordisk Farma S.R.L. va oferi in continuare informalii actlta'liT2;te

stocurilor cltre Agenlia Nafionalii a Medioamentului 9i a Dispozitivelor Medic

pe m6sur[ ce noi informalii devin disponib

a gestiona aprovizionarea cu Ozempic, cu

cregtorea cererii de medicamenl Ne cerem scu

cauzate.

Cu stima,

Directorul Medical al Novo Nordisk Farma SRL


