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Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti léCivého
pripravku

26. Unora 2025
VICTOZA 6MG/ML IN]J SOL PEP 2X3ML, SUKL kéd: 0149308 (déle jen VICTOZA)

Ukoné&eni uvadéni l&é¢ivého pripravku na trh v Ceské republice
a prevedeni pacienti na alternativni pfripravky z diivodu ukonceni
vyroby.

Vazena pani doktorko / vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro / vazeny pane magistre,

spolecnost Novo Nordisk A/S se snazi dodavat lécivé pripravky, které budou
prosp&&né co nejvétsimu poltu pacientl na celém svété. Abychom Iépe
uspokojili poptavku pacientd stabilni nabidkou 1é&ivych pFipravkd,
konsolidujeme nase portfolio.

V ramci konsolidace portfolia budou k 31. 5. 2025 ukonceny dodavky
a uvadéni na trh léc¢ivého pripravku Victoza.

Toto rozhodnuti nesouvisi s bezpe&nosti nebo s kvalitou ptipravka.

Jsme si védomi toho, ze pro pacienty s diabetem, ktefi spoléhaji na nasi lIécbu,
to mUzZe byt obtizné. Proto se snaZime zajistit, aby Zadny pacient nezlstal bez
alternativnich moznosti IéCby, at uz od spole¢nosti Novo Nordisk, nebo od
jinych spolecnosti. Je pro nas kliCové, aby prevod na jiny |éCivy pripravek nebo
jinou alternativni IéCbu byl pro pacienty co nejhladsi. Proto vyvijime maximalni
usili, abychom se vcas spojili se zdravotnickymi pracovniky, lékarniky

a distributory a podpofili je pri prevodu na jinou IéCbu.

V souvislosti s tim by Vas spole¢nost Novo Nordisk rada informovala
o nasledujicim:

Shrnuti problematiky

e Lécivy pripravek Victoza je analog peptidu podobného glukagonu 1 (GLP-1)
urceny k Iécbé dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 10 let
s nedostatec¢né kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu jako doplnék
k dieté a cviceni.
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- Jako monoterapie, pokud je metformin povaZovan za nevhodny v disledku
nesnasenlivosti nebo kontraindikaci.

- Jako doplnék k daldim antidiabetikdm.

Vysledky studii tykajici se kombinaci, vlivQi na kontrolu glykemie a na
kardiovaskularni prihody a studované populace viz SPC body 4.4, 4.5 a 5.1.
(viz SPC Victoza)

Pokud pacienti nejsou véas prevedeni na vhodnou alternativni 1é¢bu, mize
to vést k tomu, Ze pacienti vynechaji potfebné davky, coz mize mit zadvazné
klinické nasledky. Konkrétné muizZe dojit k hyperglykemii, kterd muize
nakonec progredovat do diabetické ketoaciddzy.

Z4adame zdravotnické pracovniky, aby zajistili, Ze pacienti pouzivajici
pripravek Victoza budou o této zméné informovani a bezpecné prevedeni na
jind analoga GLP-1 nebo dal&i alternativy podle uvaZeni Iékard a na zakladé
aktudlnich klinickych postupd.

Zmirnujici opatfreni

Vzhledem k ukonceni dodavek by méla byt zvazena nasledujici zmiriujici
opatreni:

Prevod na jiny léCivy pripravek ze skupiny analog GLP-1 nebo na jinou
alternativu v ramci 1é¢by diabetu musi byt proveden po konzultaci s Iékarem
a vyzaduje prisny lékarsky dohled.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby pacientim pFi pfevodu na alternativni
analoga GLP-1 nebo dalsi alternativy poskytli jasné pokyny k pouziti.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby pfi prevadéni pacientd na alternativni
pripravky dodrzovali pokyny SPC pro doporucené davkovani.

Pacienti by mé&li byt pIné& informovani o divodech této zmé&ny, stejné tak
i mozné potrebé Upravy davky a dalSiho monitorovani glukozy.

Béhem prevodu na jiny typ nebo obchodni znac¢ku analoga GLP-1 a v prvnich
tydnech poté se doporucuje peclivé monitorovani hladiny glukozy.

Z&dame zdravotnické pracovniky, aby upozornili na tato opatieni své kolegy,
zejména pokud je znamo, ze predepisuji l1écivy pripravek Victoza.

Informujeme regulac¢ni organy, lékare a poskytovatele zdravotni péce
s dostateCnym predstihem, abychom pomohli zajistit bezpecny prevod
pacientd na alternativni moZnosti kontinuity péce.
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https://www.novonordisk.cz/content/dam/nncorp/cz/cs/vpois/DIA/Victoza_SPC.pdf

Pozadavek na hlaseni

Nezadouci prihody véetné chyb v medikaci tykajici se pripravku Victoza maji
byt hlaseny spolec¢nosti Novo Nordisk s.r.o., Karolinska 706/3, 186 00 Praha 8,
tel: +420 233 089 611, e-mail: infoline@novonordisk.com nebo Statnimu
Uradu pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Obecné informace

Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti [é¢iv: SUKL

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud budete potfebovat jakékoli dalsi informace, obratte se prosim na
spolecnost Novo Nordisk s.r.o0. Karolinskd 706/3, 186 00 Praha 8.
Zakaznicka podpora: +420 724 333 333, podpora@novonordisk.com
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MUDr. Jifi Wallenfels, CMR Director
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