22. august 2024

Ozempic® (semaglutid): Aktualizacia ohl'adne dodavok lieku,
potenciidlna nedostupnost

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

spoloénost Novo Nordisk Slovakia s.r.o. si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agenttirou (EMA) a Statnym
Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujtcich skutoénostiach:

Zhrnutie

« ZvysSeny dopyt po injekénej forme agonistu receptora glukagénu podobného peptidu-1
(GLP-1 RA), lieku Ozempic®, spolu s kapacitnymi obmedzeniami v niektorych nasich
vyrobnych zavodoch viedli k nedostatku lieku, vratane vypredania zasob.

« Lokalna situacia v zasobovani sa zhorsila aj u nizsich sil lieku Ozempic® 0,25 mg a 0,5
mg s obéasnym nedostatkom v$etkych liekovych sil, ktoré oéakavame vo 4. Stvrtroku
2024.

+« Odporica sa pokrac¢ovat v obmedzeni iniciacie liecby s lieckom Ozempic® u novych
pacientov, kym sa situacia v zasobovani lieku nezlepsSi; predpokliadané v
oktébri/novembri 2024.

¢ Nedostatok dodavok nesivisi s chybou v kvalite alebo bezpeénostnym proplémom.

e V pripade, Ze lieck Ozempic® nie je dostupny pre pacientov, ktori s v s(i€asnosti lie¢eni,
pacienti maj byt bezpeéne nastaveni na lie€bu inou formou GLP-1 RA alebo ind vhodni
liecbu na zaklade Vasho klinického dsudku a odbornych odporacani.

Zakladné informdacie o bezpecnostnom probléme

Liek Ozempic® je urceny na liecbu dospelych s nedostatoc¢ne kompenzovanym diabetom mellitus 2. typu
ako doplnok diéty a cvifenia

e ako monoterapia, ked sa metformin povazuje za nevhodny z dévodu intolerancie alebo kontraindikacii
¢ ako doplnok k inym liekom na lieCbu diabetu.

Akékolvek iné pouzitie, vratane pouzitia na regulaciu hmotnosti, predstavuje pouzitie mimo schvalenej
indikacie a vystavuje indikovanu populaciu vysokému riziku nedostupnosti lieku Ozempic®. Tento liek sa ma
predpisovat len v sllade so schvélenymi indikaciami, bertc do Gvahy usmernenia vydané vnutrostatnymi
organmi v ich ¢lenskom sState alebo platné vnutrostatne terapeutické usmernenia.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasijli akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie suvisiace
s pouzivanim lieku Ozempic® na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke https://www.sukl.sk/ v Casti
Bezpetnost liekov/Hl&senie podozreni na neZiaduce Uéinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

V hlaseni, prosim, uvedte aj Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.




Kontaktné ddaje spoloénosti
Podozrenie na neZiaduce U&inky mdZete nahlasit aj dritelovi rozhodnutia o registracii lieku Ozempic®. Ak
budete mat dalsie otdzky alebo potrebovat doplfiujlce informéacie obrétte sa, prosim na:

Novo Nordisk Slovakia s.r.o.
Bajkalska 19B

821 01 Bratislava

Tel: +421 2 3810 2652

e-mail: skbrcontact@novonordisk.com

Spoloénost Novo Nordisk si uvedomuje obavy, ktoré to spdsobuje ludom Zijlcim s diabetom mellitom 2. typu.
Novo Nordisk Slovakia s.r.o. bude nadalej poskytovat aktudlne informécie ohfadom dodavok Statnemu Gstavu
pre kontrolu liediv, ked’ budd k dispozicii nové informacie. Spoloénost Novo Nordisk nadalej usilovne pracuje
na zvy3ovani a zlepSovani stability doddvok lieku Ozempic, aby sa minimalizoval dopad na pacientov. Uprimne
sa ospravedIfiujeme za tdto situdciu a neistotu, ktord médze spdsobit.

/

S pozdravom,

Medicinsky riaditel’

MUDr. Monika Filipska
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