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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Ozempic®(semaglutyd) 0,25 mg i 0,5 mg, roztwér do wstrzykiwan
w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu: ograniczenia dostepnosci -

aktualizacja

Szanowni Panstwo,

Polski przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego, firmy Novo Nordisk A/S,
w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekow (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, pragnie przekazacé

nastepujgce informacje:

Podsumowanie

o Zwigkszone zapotrzebowanie na produkt leczniczy Ozempic® — agoniste receptora
GLP-1 (GPL-1 RA, ang. glucagon-like peptide-1 receptor agonist) we
wstrzyknieciu, w potgczeniu z ograniczeniami zdolnosci produkcyjnych w
niektérych miejscach wytwarzania Novo Nordisk spowodowato niedobory, w tym
sytuacje braku dostepnosci produktu leczniczego Ozempic®.

. Sytuacja zwigzana z dostawami produktu leczniczego Ozempic® w dawkach
0,25 mg i 0,5 mg ulegta pogorszeniu. Przewidywane sg braki dostepnosci ww.
dawek w pazdzierniku 2024 roku.

o Zaleca sie dalsze ograniczanie rozpoczynania leczenia nowych pacjentow
produktem leczniczym Ozempic® do czasu poprawy sytuacji dostaw, ktora
przewidywana jest na listopad 2024 roku.

o Ograniczenia dostepnosci nie sg zwigzane z wadg jakos$ciowg produktéw ani
kwestiami dotyczgcymi bezpieczenstwa ich stosowania.

. W przypadku braku dostepnosci produktu Ozempic® dla pacjentéw obecnie
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przyjmujgcych leczenie, pacjenci powinni bezpiecznie zmieni¢ terapie na inny
produkt, bedacy agonistg receptora GLP-1, lub inng odpowiednig alternatywe,

w oparciu o Panstwa ocene kliniczng oraz lokalne wytyczne.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Ozempic® jest wskazany do stosowania u dorostych z niedostatecznie
kontrolowang cukrzycg typu 2 fgcznie z odpowiednig dietg i wysitkiem fizycznym:
o w monoterapii, u pacjentéw, u ktérych stosowanie metforminy jest

niewskazane ze wzgledu na nietolerancje lub istniejgce

przeciwwskazania,

. w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy.

Kazde inne zastosowanie, w tym w celu kontrolowania masy ciata, stanowi zastosowanie
niezgodne ze wskazaniami (tzw. off-label) i stwarza wysokie ryzyko dla dostepnosci
produktu Ozempic® dla docelowej grupy pacjentéw. Produkt leczniczy Ozempic® powinien
by¢ przepisywany wytgcznie zgodnie z zatwierdzonymi wskazaniami, uwzgledniajgc
wytyczne wydane przez lokalne organy regulacyjne w poszczegdlnych panstwach

cztonkowskich lub odpowiednie lokalne wytyczne terapeutyczne.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane, w tym btedy medyczne, zwigzane ze stosowaniem
produktu leczniczego Ozempic® zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i

Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301
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faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0.

Adres e-mail do zgtaszania dziatan niepozgdanych: ipspoland@novonordisk.com

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

Dodatkowe informacje mozna uzyskac, kontaktujgc sie z przedstawicielem podmiotu

odpowiedzialnego:

Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 46

02-255 Warszawa

Tel. +48 22 444 900

Adres email: informacja@novonordisk.com

Firma Novo Nordisk dostrzega zaniepokojenie, jakie sytuacja ograniczen dostepnosci
powoduje u 0séb chorujgcych na cukrzyce typu 2. Polski przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0. bedzie na biezgco dostarczaé
aktualizacje dotyczace sytuacji dostaw lokalnemu organowi regulacyjnemu. Novo Nordisk
nieustannie pracuje nad zwiekszeniem i poprawg stabilnosci dostaw produktu Ozempic®,

aby zminimalizowac niekorzystny wptyw na pacjentow.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja.

Z powazaniem,
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Dokument podpisany prf%NOJCIECH
ANDRZEJGRYTA

WOJ Clech G ryta Data: 2024.09.19 00:48!3b CEST

Dyrektor Dziatu Patient Access & Public Affairs
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