Prin adresa ANMDMR nr.7714E/09.03.2023, inregistratd la C.N.A.S. cu nr.
P2324/13.03.2023 ne sunt aduse la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Nationalé a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia si compania Novo Nordisk Farma
SRL, pentru ingtiintarea profesionigtilor din domeniul sé&natatii cu privire la medicamentul
OZEMPIC (semaglutida) solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut — deficitul
de aprovizionare si riscurile asociate unei utilizdri in afara indicatiilor stiintifice
autorizate (off-label).



COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII
Martie 2023

Ozempic solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut (semaglutida):
deficit de aprovizionare
- Actualizare -

Stimate profesionist din domeniul sindtitii,

In completarea comunicarii directe citre profesionistii din domeniul sinitatii
distribuite in luna februarie 2023, compania Novo Nordisk Farma S.R.L., de
comun acord cu Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR), Novo Nordisk Farma S.R.L. vd informeaza cu privire la
urmétoarele:

Rezumat

¢ Cererea crescuti pentru medicamentul Ozempic (semaglutidi) a generat
deficit de stoc, situatie anticipat si persiste pe tot parcursul anului 2023,
Desi stocurile de medicament vor continua sa creasci, data la care oferta
va satisface complet cererea actuald rimine in continuare incerti.

¢ Aceste deficite de stoc pot avea ca rezultat faptul ci pacientii nu isi mai
pot administra dozele necesare, cu consecinte clinice, cum ar fi aparitia
hiperglicemiei.

e Vi rugidm si vid asigurati cd pacientii care utilizeazi Ozempic sunt
informati despre aceasta situatie, iar pacientii cu risc de a riméne fari
tratament cu Ozempic sunt trecuti in siguranti pe un alt agonist de
receptor al peptidei umane 1 aseminitoare glucagonului (GLP-1) sau alt
tratament alternativ, in baza aprecierii dumneavoastri clinice.

e Ozempic este indicat numai pentru tratamentul adultilor cu diabet
zaharat de tip 2 insuficient controlat, ca adjuvant la dietd si exercitii
fizice. Orice alta utilizare, inclusiv pentru gestionarea greutiitii corporale,
reprezintd o utilizare in afara indicatiilor stiintifice autorizate (off~label)
si pune in pericol, la momentul actual, disponibilitatea Ozempic pentru
populatia pentru care este indicat acest medicament.



Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd

Ozempic este indicat pentru tratamentul adultilor cu diabet zaharat de tip 2 insuficient

controlat, ca tratament adjuvant la diet si exercitii fizice:

e sub forma de monoterapie atunci cind administrarea de metformin este consideratd
inadecvati din cauza intolerantei sau contraindicatiilor

e in asociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat

Orice altd utilizare, inclusiv pentru gestionarea greutitii corporale, reprezintd o utilizare in

afara indicatiilor stiintifice autorizate (off-label) si pune in pericol la momentul actual,

disponibilitatea Ozempic pentru populatia pentru care este indicat acest medicament,

Cererea mai mare decit cea anticipati a generat un deficit de Ozempic. Deficitul de stoc va
continua pe tot parcursul anufui 2023. Desi stocurile de medicament vor continua si creasci,
data la care oferta va satisface complet cererea actuald riimine in continuare incertd. Deficitul
de aprovizionare nu este determinat de o problema de calitate a produsului sau de o problema
de siguranta.

V3 solicitdm sprijinul pentru a informa pacientii care utilizeazd Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg, 1
myg solutie injectabild in stilou injector (pen) preumplut despre aceastd situatie si pentru ca
pacientii care risci si riméana fard Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg solutie injectabild in stilou
injector (pen) preumplut, si fie trecuti pe un alt agonist de receptor GLP-1, sau alt tratament
alternativ, conform disponibilititii de pe piata.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportati orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Ozempic (semaglutid®) citre Agentia Nagionald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistemul nafional de raportare
spontand, utilizind sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Rominia
(www.anm.ro), la sectiunea Raporteazd o reactie adversd.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sinatescu nr. 48, sector |

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax:+4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

website: WWW.a10M.10
Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodati, reactiile adverse suspectate, inclusiv erorile de medicatie, asociate cu administrarea
Ozempic, se pot raporta §i cétre reprezentanta locala a detinitorului autorizatiei de punere pe
piata (DAPP), Novo Nordisk Farma S.R.L., la adresa de e-mail: safetyro@novonordisk.com
sau Ja 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 |, Roménia



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 catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia,
pe mésurd ce noi informatii devin disponibile. Novo Nordisk depune eforturi sustinute pentru
a gestiona aprovizionarea cu Ozempic, cu scopul de a reduce la minimum riscul generat de
cresterea cererii de medicament. Ne cerem scuze pentru situatia creats i pentru orice nepliceri
cauzate.

Cu stima,

Directorul Medical al Novo Nordisk Farma SRL



