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Fontos gyodgyszerbiztonsagi informacio

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

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!

Tisztelt Gydgyszerésznd / Gydgyszerész Ur!

A Novo Nordisk A/S az Eurdpai Gyogyszerligynokséggel (EMA) és a Nemzeti Népegészségligyi és
Gydgyszerészeti Kdézponttal (NNGYK) egyetértésben az aldbbiakrdl szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalés:

A glukagonszerli peptid-1-receptor-agonista (GLP-1 RA) injekci6 Ozempic iranti
megnovekedett igény és néhany gyartdhely kapacitaskorlatja egylttesen id6szakos
készlethianyokat idéz eld, és eléallhat az is, hogy a készlet teljesen kimerl.

Az Ozempic kisebb, azaz 0,25 mg-os és 0,5 mg-os hataserdsségeinek ellatasi helyzete
romlott, és mindegyik hataserdsség esetében iddszakos ellatasi hianyok kialakulasa varhato
2024 4. negyedévében is.

A fentiek miatt ajanlott, hogy tovabbra is korlatozzak Uj betegeknél az Ozempic terapia
inditasat az ellatasi helyzet javulasaig, ami 2024. novemberében varhato.

A gyartasi kapacitds optimalis kihasznaldsa érdekében a Novo Nordisk ideiglenesen
csokkentette a (napi egyszeri adagolasu) Victoza injekcio szallitdsat 2023. 4. negyedévében,
annak érdekében, hogy novelje a (heti egyszeri adagolasu) Ozempic injekcidé szallitasat.
Ennek révén varhatdan a betegek nagyobb szamanak kezelése valik lehetségessé. Jdllehet,
a Victoza elldtédsa 2024. 1. negyedévétél mindegyik EU/EGK orszagban javult, néhany
orszagban még tovabbra tapasztalhatd id6szakos hiany. Kérjuk, egyetlen Uj betegnél se
inditsanak Victoza injekcidval végzett kezelést, annak érdekében, hogy azok a betegek, akik
jelenleg is ezt a kezelést kapjak, folytathassak a terdpidjukat.

Az Ozempic és a Victoza készitmények a nem megfeleléen kontrollalt 2-es tipusu diabetes
mellitusban szenvedd betegek kezelésére javallottak a diéta és a testmozgas
kiegészitéseként; minden mas indikacidoban torténd (off-label) rendelésiik nagymeértékben
megnovelheti annak a kockazatat, hogy a gydgyszer az engedélyezett indikacidoban szerepld
betegcsoport szamara nem lesz elérhetd.

Az ellatasi hidny kialakuldsa egyik készitmény esetén sincs 6sszefliggésben mindségi hibaval
vagy gyogyszerbiztonsagi tiggyel.

Amennyiben az Ozempic vagy a Victoza nem elérhet6 a fenti készitmények valamelyikével
jelenleg kezelés alatt |év6 beteg szamara, klinikai megitélése és a helyi iranyelvek alapjan a
beteget biztonsagosan at kell allitani mas injekciés gliikagon-szerl peptid-1-receptor-
agonista-terapiara, vagy mas megfelel6 alternativ kezelésre.



Hattérinformacio az ellatasi hianyrol

Az Ozempic és a Victoza a nem megfeleléen kontrollalt 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedo
feln6ttek kezelésére javallott a diéta és a testmozgés kiegészitéseként:

e Monoterapiaként alkalmazva, amikor a metformin alkalmazasat intolerancia vagy
ellenjavallat miatt nem tartjak megfelel6nek.

e A cukorbetegség kezelésére valé mas gydgyszerekhez kiegészitésként alkalmazva.

A Victoza a nem megfelel6en kontrollalt 2-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd 10 éves és annal
id6sebb gyermekek és serdll6k szamara is javallott a diéta és a testmozgas kiegészitéseként.

Barmilyen mas alkalmazds, beleértve a tulsuly/obezitdas kezelését, indikacion tuli (off-label)
alkalmazast valosit meg, és rendkivili médon néveli annak kockazatat, hogy az Ozempic és a Victoza
nem lesz elérhetd az indikacidban szerepld betegcsoport szdmara. Ezek a gydgyszerek kizardlag az
engedélyezett alkalmazasi teriletikon rendelhetéek, figyelembe véve a tagdllamokban a nemzeti
hatésagok altal kibocsajtott Utmutatast vagy az alkalmazandoé terapias iranyelveket.

Az NNGYK felhivja a figyelmet arra vonatkozdan, hogy az Ozempic és a Victoza készitmények off-
label rendelése engedélykoteles, melyre engedély iranti kérelmet az NNGYK-ndl szikséges
el6terjeszteni. Az NNGYK, egyebek mellett, az erre vonatkozdé hatdsagi engedély meglétét jogosult
ellendrizni adott beteg esetében.

Felhivas mellékhatas-jelentésre

Kérjuk, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen be a Nemzeti
Népegészségligyi és Gyodgyszerészeti Kozpontnak (NNGYK) a https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
honlapon talalhato online bejelent6-feltleten keresztil, vagy a honlaprol
(https://ogyei.gov.hu/mellekhatas) letdltheté mellékhatasbejelentd lapon, melyet visszaktldhet e-
mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatasokat és a gyogyszerelési hibdkat a Novo Nordisk-nak is jelentheti az alabbi
elérhetdségeken:

Novo Nordisk Hungaria Kft.
Buda-part tér 2.

H-1117 Budapest

Tel: +36 1 325 9161

E-mail: safety-hu@novonordisk.com

A bejelentést elegend6 csak az egyik helyre eljuttatni.

A Novo Nordisk A/S képviseletében eljaréo Novo Nordisk Hungaria Kft.
elérhetosége

Tovabbi informacié a Novo Nordisk Hungaria Kft. alabbi elérhetéségén kaphatd:

Novo Nordisk Hungaria Kft.
Buda-part tér 2.

H-1117 Budapest

Tel: +36 1 3259161

E-mail: info@novonordisk.hu.
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