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Fontos gydgyszerbiztonsagi informacié

Ozempic (szemaglutid) és Victoza (liraglutid): ellatasi hiany

Tisztelt Doktorng / Doktor Ur!
Tisztelt Gydgyszerészné / Gydgyszerész Ur!

A Novo Nordisk A/S az Eurdpai Gydgyszerlgyntkséggel (EMA) és a Nemzeti Népegészségigyi és
Gyodgyszerészeti Kdzponttal (NNGYK) egyetértéshen az alabbiakrdl szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalas:

» Az Ozempic és a Victoza glikagonszer(l peptid-1-receptor-agonista {GLP-1 RA) injekcidk iranti
dltalanosan megnovekedett igény és néhany gyartéhely kapacitdskorldtja egylittesen id8szakos
készlethianyokat idéz el, és elfdllhat az is, hogy a készlet teljesen kimeriil. Ezenfeliil, a Novo
Nordisk - az Ozempic szallitdsok nédvelésének ellsegitése érdekében - Ugy dontétt, hogy
ideiglenesen csbkkenti a Victoza szallitasokat. Az Ozempic ellatasi hianya sulyosbodni fog, a Victoza
ellatasa pedig cstkkenhet 2023 negyedik negyedévében,

+ Az Ozempic esetében id@szakos eliatasi hidnyok kialakuldsa varhaté 2024 sorén. A Victoza esetében
a hianyok kialakulasa legalabb 2024 masodik negyedévéig varhatd. Az elldtdsi hidny kialakuldsa
egyik készitmeény esetén sincs bsszefuggésben mindségi hibdval vagy gyogyszerbiztonsagi iiggyel.

* 2024 masodik negyedévéig, azaz addig amig az elldtds véarhatéan normalizalédik, egyetlen U0j
betegnél se inditsanak Victoza injekcidval végzendd kezelést, a rendelkezésre 4ll6 készitményeket

T

csak arra hasznaljak fel, hogy a mar jelenleg is ezt a kezelést kapo betegek terdpiajat folytassak,

+ A Novo Nordisk korladtozni fogja a 0,25 mg-os hatdserdsségli Ozempic szallitésat, mely a
készitmény kezdd ddzisa. Ennek kovetkeztében varhatd, hogy kevesebb (i beteget allitanak
Ozempic kezelésre, igy csokkenni fog a fenntartd dézisok (Ozempic 0,5 mg és Ozempic 1 mg) irdnti
novekvd igény. A hiany idészaka alatt ajanlott korldtozni Uj betegeknél az Ozempic injekcids terapia
inditdsat, egészen addig, amig az ellatasi helyzet nem javul, ami 2024 elsé negyedévében varhatd.

« Amennyiben az Ozempic vagy a Victoza nem elérhet6 a fenti készitmények valamelyikét jelenleg
alkalmazd betegek szamara, klinikai megitélése alapjan a betegeket biztonsagosan at kell aliitani

mas injekcids glikagon-szerl peptid-1-receptor-agonista-terapiara, vagy mas megfelel§ alternativ
kezelésre,

Hattérinformacio az ellatasi hianyrél

Az Ozempic és a Victoza a nem megfelelSen kontrollalt 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd feln6ttek
kezelésére javallott a diéta és a testmozgas kiegészitéseként:

+ Monoterapiakent alkalmazva, amiker a metformin alkalmazdsat intclerancia vagy ellenjavallat
miatt nem tartjak megfeleldnek,

+ A cukorbetegség kezelésére vald mas gydgyszerekhez kiegészitésként alkalmazva.



A Victoza a nem megfelel6en kontrolldlt 2-es tipusi diabetes mellitusban szenvedd 10 éves és annal
idésebb gyermekek és serdiilék szdmara is javallott a diéta és a testmozgds kiegészitéseként,

Barmilyen mas alkalmazas, beleértve a tllstly/obezitds kezelését, indikacion tuli (off-label) alkalmazést
valésit meg, és jelenieg rendkivilli médon néveli annak kockazatét, hogy az Ozempic és a Victoza nem lesz
elerhetd az indikacidban szerepld betegcsoport szdmara.

Felhivas mellékhatas-jelentésre

Az Qzempic és a Victoza injekcids tollakkal kapcsolatos nemkivdnatos eseményeket, koztik a
gyogyszerelési hibakat vagy a Novo Nordisk alabbi elérhet8ségén jelentheti:

Novo Nordisk Hungaria Kft.
Buda-part tér 2.

H-1117 Budapest

Tel: +36 1 3259161

E-mail: safety-hu@novongrdisk.com

vagy az NNGYK alabbi elérhetfségein:

Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kézpont
Postafiok 450

H-1372 Budapest

Elektronikus bejelentd Grlap: hitps://mellekhatas,ogyei.qov.hu/
E-mail: adr.box@ogvei,gov.hu

A bejelentést elegend6 csak az egyik helyre eljuttatni.

A Novo Nordisk A/S képviseletében eljaré Novo Nordisk Hungaria Kft.
elérhetbsége

Tovabbi informacio a Novo Nordisk Hungaria Kft. aldbbi elérhetéségén kaphaté:

Novo Nordisk Hungdria Kft,
Buda-part tér 2.

H-1117 Budapest

Tel: +36 1 325 9161

E-mail: info@novonordisk.hu.
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