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Noiembrie 2023

Ozempic (semaglutidfi) qi Victoza (liraglutid): delicit de aprovizionare cu

aceste medicamente

Stimate profesionist din domeniul s[n[t6fii,

De comun acord cu Agenlia European6 penffu Medicamente gi Agengia Nafional6 a

Medicamentelor gi Dispozitivelor Medicale din RomAnia, Novo Nordisk Farma

S.R.L doreqte s6 v[ informeze cu privire [a urm6toarele:

Rezumst
r Cererea generalE crescut[ pentru medicamentele injectabile Ozempic qi Victoza,

agonigti *i receptorului peptidei-l asemln[toare glucagonului (GLP-l), asociattr cu

Umitfri ale capacite$i de produclie [a unele dintre fabricile noastre, au condus la

deficite de stoc, inclusiv situalii de lipsl a stoourilor. Pentru a asigura imbun6tltirea

aprovizionlrii cu medicamenhrl Ozempic, compania Novg Nordisk a decis sE

riduca, temporar, aprovizionarea cu medicamentul Victoea. Deficitul de

aprovizionare pentru Ozempic gi Victoza se va agrava in trimestrul 4 al anului2023 -

r pentru medioamentul Ozempic sunt preconizate deficite intermitente de stoc pe tot
parctrrsul anului 2A24. Pentrrr Victoia, deficitele de aproviziolrye sunt preconizate

re d**r" cel pulin pAnA in trimestrulz alanului 2024. Acest deficit nu este legat de

un defect ae cltitxe sau de o problem[ de siguranlE al acestor medicameffie.

. Se recomandl sE nu inrfieqg_Fr{amenhrl cu medicamentul Victoza la nic-iu+ pgsignt

nogpane *t dti"ffi*t r:Z rr3gJ"i Zg2{ cl,endriiJJiiiniuh c6 aprovizionarea

se lA normaliza.- Fti-dusril-dispiinibil pe pia[6 trebuie utilizat doar pentru a se

continua tratamentul pacienlilor care utilizeazE acest medicament tu prezent-

o Novo Nordisk va limita furniearea de Ozempic cu concenfrafia de 0,25 mg, utilizat

tr inilierea tratamentului, prin aceastd m6suri se preeonizeazl c[ se va limita

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

de intrefinere de Ozemiic 0,5 mg-qi l mg.Se recornandE limitarea inilierii
uatamentrrlui la noi pacienli in peiioada deficitului de aprovizionare 9i p6n[ la

momentul in care sinra$a aprovizion6rii se va imbun6t[9i, ceea ce este de agteptat sl
se intample pe parcursul trimestrului 1 al anului 2a24.

, in cazul in care medicamentele Ozempic sau Victoza wr sunt disponibile pentru

pacienlii aflatt deja in tratament in piezent cu unul dintre aceste medicamente,

uatamentul acestora trebuie s[ fie schimbat, tn siguranp, cu lxl alt agonist de

receptor GLp-l ir{ectabil sau alt tratarnent alternativ, tn baza aprecierii medicale

clinice.
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Infarmalii suplimentare referitoare la problema de siguranld

Ozempic qi Victoza sunt indicate pentru tratamentul adullilor cu diabet zahwat de tip 2

insuficient controlat, ca tratament adjuvant la diet[ gi exercilii fieice:

r Ca monoterapie atunci cflnd metformin este consideral inadecvat din
canza. intoleranlei sau contraindicaliilor;

. in asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamenful diabetului zaharat.

Victoza este, de asemenea, indicat adolescenlilor qi copiilor cu v6rsta de 10 ani qi peste, cu diabet

zaharatde tip 2 insuficient controlat, ca adjuvant la dieth gi exercifii frzice.

Orice alta utilizare, inclusiv pentru gestionarea greutdlii corporale (supraponderalitate/obezitate),

reprezint6 o utilizare in afara indicaliilor qtiintifice autorizate (ofrlabel) qi pune la risc, la
mornentul actual, disponibilitatea Ozempic qi Victoza pentru pacienlii pentru care sunt indicate

aceste medicamente.

Apel pentru raportarea de reactii udverse

Este important sd raportati orice reaclii adverse suspectate, asociate cu adminiskarea

medicarnentului Ozempic (semaglutidE) qi Victoza (liraglutid) cfltre Agen]ia Na]ional6' a

Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale din Romtni4 in conformitate cu sistemul nalional

de raportare spontand, utiliz6nd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agenliei

Nafionale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Rom6nia (www.anm.rq), la secliunea

Medicamente de uz uman/Raporleazlo reaclie adversS.

Agenpa Nafionali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romflnia

Str. Aviator S6ndtescu nr. 48, sector I
Bucureqti 011478-RO

Tel: +4 AZl317 1t 10

Fax: +4 AZL 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro
website: iyw$i.aruuJe
Raportare online la adresa: https ://adr, anm. rol

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

Ozempic qi Victoza se pot raporta qi cltre reprez.entanta localE a detinEtorului autorizatiei de

punere pe piafn pAPP), Novo Nordisk Farma S.R.L., la adresa de e-mail:

l.4felyro@novoiloldi$K.coB sau la datele de contact ale reprezentanlei locale a DAPP de rnai jos:

Novo NordiskFarma S.R.L.

[iriac Tower, Str. Buzeqtixtr" 82-94, etaj 9

Bucureqti 011017, Sector 1, Romdnia

Tel: +40 2L 312 36 74;+40 21 312 30 5ll
Fax: +40 21 312 67 60

olfice ro@novonordisk.com
www.novonordisk.ro

2



t t'vL'Lv l)- I l-4v'J q 14

+4021315i497

Novo Nordisk recunoa{te incertitudinea qi ingrijorarea provocate de aceast6 situalie pacienfilor cu
diabet de tip 2. in continuare, vom oferi informagii actualizate privind situalia stocurilor cdtre

Agenlia Nalionald a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale din Romdnia. Novo Nordisk
depune eforturi sustinute pentru a gestiona aprovizionarea cu Ozempic si Victoza, cu scopul de a
reduce la minimum riscul generat de creqterea cererii pentru acestea. Dorim sE ne cerem scuze
pentru situalia creat6 Ei pentru neplflcerile cauzate.

Cu stim6"

Directorul Medical al Novo Nordisk Farma SRL
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