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SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti |écivého pripravku

9. srpna 2024

Ozempic® (semaglutid) injekéni roztok v predplnéném peru
kéd SUKL: 0223052 (0,25 mg inj. sol. 1x1,5 ml + 4 j), kéd SUKL: 0223053 (0,5 mg inj. sol. 1x1,5 ml + 4 j)

Victoza® (liraglutid) injekcni roztok v predplnéném peru
kéd SUKL: 0149308 (6 mg/ml inj. sol. pep 2 x 3 ml)

Docasné omezeni objemu dodavek lécivych pFipravkii Ozempic® a Victoza® - aktualizace
Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, Bagsveerd, Dansko si Vas ve spolupraci s Evropskou lékovou agenturou a se Statnim
ustavem pro kontrolu léciv dovoluje informovat o nasledujicich skutecnostech:

Shrnuti problematiky

o Celkové zvyseni globalni poptavky po injekénich agonistech receptoru GLP-1 Ozempic®, spojené
s kapacitnimi omezenimi nékterych nasich vyrobnich zafizeni, zplsobilo opakované preruseni dodavek
|éCivych pripravkd.

e Situace v zdsobovani nizSimi silami pfipravku Ozempic® 0,25 mg a 0,5 mg se zhorsila. Ocekdvame
obcasné vypadky obou sil, tato situace bude trvat do 4. Ctvrtleti 2024.

e Doporucujeme nezahajovat IéCbu novych pacientll pfipravkem Ozempic® aZz do doby, kdy se situace
zlepsi, coz o¢ekdvame v fijnu 2024.

e Spolecnost Novo Nordisk docasné omezila dodavky pfipravku Victoza® ve 4. Ctvrtleti 2023, aby zvysila
dodavky pripravku Ozempic®, a tim optimalizovala vyuziti vyrobni kapacity. Ocekava se, Ze to umozni
|écbu vétsiho podtu pacientl. PfestozZe se dodavky pripravku Victoza® od 1. ¢tvrtleti 2024 zlepsily ve
v$ech zemich EU/EHP, nékteré zemé stale pocituji ob¢éasné vypadky. Pro zajisténi pokracovani lééby u
stdvajicich pacientl by neméla byt iniciovana lécba pripravkem Victoza® novym pacientim.

Situace v Ceské republice:
e Ozempic® 0, 25 mg: aktualné ocekavame vypadek od 1. 9. 2024 do 5. 10. 2024

e Ozempic® 0,5 mg: aktudlné ocekdvame vypadek od 15. 8. 2024 do 8. 10. 2024

e Pripravky Ozempic® 0,25 mg i Ozempic® 0,5 mg jsou aktudlné oznaceny priznakem
,omezend dostupnost”

e Victoza®: pripravek je aktudlné dostupny

e Nedostatek dodavek nesouvisi se zadvadou kvality pfipravkld nebo bezpecnostnim rizikem.
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eV pfipadé, ze |éCivé pripravky Ozempic® nebo Victoza® nejsou dostupné pro pacienty, ktefi jsou jednim
z téchto pripravkl aktualné |éeni, méli by byt pacienti bezpecné prevedeni na jiny injekéni GLP-1 RA,
nebo jinou vhodnou alternativu na zakladé Vaseho klinického posouzeni a mistnich doporuceni.

Dalsi informace

Pripravky Ozempic® a Victoza® jsou urcéeny k |é¢bé dospélych s nedostate¢né kontrolovanym diabetem
mellitem 2. typu jako doplnék k dieté a cviceni:

e jako monoterapie, pokud je metformin povazovan za nevhodny v disledku nesnasenlivosti nebo
kontraindikaci,
e jako doplnék k dalsim antidiabetikiim

Pfipravek Victoza® je také urcen k |é¢bé dospivajicich a déti ve véku od 10 let s nedostatecné kontrolovanym
diabetem mellitem 2. typu jako doplnék k dieté a cviceni.

lakékoli jiné pouZiti, véetné |é¢by nadvahy/obezity, predstavuje off-label pouZiti a v soucasné dobé ohrozuje
dostupnost pripravkli Ozempic® a Victoza® pro indikovanou populaci. Tyto pfipravky maji byt predepisovany
pouze v souladu se schvalenym pouzitim a s ohledem na pokyny vydané Statnim Ustavem pro kontrolu léciv
nebo platnym mistnim terapeutickym doporucenim (u pfipravku Ozempic® je pfi predepisovani povinné
vyzadovana diagndza diabetes mellitus.)

Pozadavek na hlaseni
Nezadouci pfihody véetné chyb v medikaci tykajici se pripravku Ozempic® a Victoza® by mély byt hlaseny

spoleénosti Novo Nordisk s.r.o., Karolinska 706/3, 186 00 Praha 8, tel: +420 233 089 611, e-mail:
infoline@novonordisk.com nebo Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové

stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud budete potfebovat jakékoli dalsi informace, obratte se prosim na Novo Nordisk s.r.o. Karolinska 706/3,
186 00 Praha 8, tel: +420 233 089 611, e-mail: infoline@novonordisk.com.

Novo Nordisk si uvédomuje nejistotu a obavy, které to zplsobuje lidem s diabetem mellitem 2. typu.
Spole¢nost Novo Nordisk A/S zastoupena v Ceské republice spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o., Karolinska 706/3,
186 00 Praha 8 bude na zakladé novych informaci nadale poskytovat Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv
aktudlni informace o této situaci v oblasti dodavek. Spole¢nost Novo Nordisk usilovné pracuje na zajisténi
dodavek pripravkl Ozempic® a Victoza®. Upfimné se omlouvame za tuto situaci a veskeré neptijemnosti, které
by mohly byt timto zpUsobeny.

Obecné informace

e Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti lé&iv: https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/

S pozdravem
JIWF ety
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MUDr. Jiti Wallenfels, CMR Director
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