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SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti |écivého
pripravku

8.11. 2023

Victoza® (liraglutid) injek¢ni roztok v predplnéném peru
kod SUKL: 0149308 (6 mg/ml inj. sol. pep 2 x 3 ml)

Ozempic® (semaglutid) injek¢ni roztok v predplnéném peru
kdd SUKL: 0223052 (0,25 mg inj. sol. 1x1,5 ml + 4 j), kéd SUKL: 0223053 (0,5 mg inj. sol. 1x1,5 ml +
4 j), kéd SUKL: 0223055 (1 mg inj sol 1x3 ml + 4 j)

Docasné omezeni objemu dodavek lécivych pripravkl Victoza® a Ozempic®
Véazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, Bagsvaerd, Dansko si Vas ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv
dovoluje informovat o nasledujicich skute¢nostech:

Shrnuti problematiky

e Celkové zvyseni poptavky po injekénich agonistech receptoru GLP-1 Ozempic® a Victoza®, spojené
s kapacitnimi omezenimi nékterych nasich vyrobnich zatizeni, zpUsobilo opakované preruseni
dodavek lécivych pfipravkd. Kromé toho se spole¢nost Novo Nordisk rozhodla doc¢asné omezit
dodavky pfipravku Victoza®, aby bylo umoZnéno zvySovat dodavky pfipravku Ozempic®. V soucasné
dobé Novo Nordisk disponuje dostatecnou zasobou pro aktualné Ié¢ené pacienty az do konce roku
2023.

e U pripravku Ozempic® se ocekavaji vypadky v prlibéhu celého roku 2024. Pfipravek Victoza®
nebude dodavan na trh nejméné do 2. ¢tvrtleti 2024. Nedostatek dodavek nesouvisi se zavadou
kvality pfipravkd ani s bezpeénostnim rizikem.

e Doporucujeme nenasazovat |écbu pripravkem Victoza® novym pacientim. Dostupné pripravky by
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e Novo Nordisk omezi doddvky pocatecni davky pripravku Ozempic® (0,25 mg), coz ma omezit
zahajovani lécby novych pacient( a snizit tak poptdvku po udrzovacich davkach (Ozempic® 0,5 mg
a 1 mg). Béhem nedostatku doporudujeme omezit zahajovani |é¢by novych pacient(, a to az do
zlepseni situace.
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e Vpfipadé, Ze Ozempic® nebo Victoza® nejsou dostupné pro pacienty, kteti jsou jednim z téchto
pfipravkd aktudlné 1éCeni, méli by byt bezpecné prevedeni na jiny injekéni GLP-1 RA, nebo jinou
vhodnou alternativu na zakladé Vaseho klinického posouzeni.

Dalsi informace

Ptipravky Ozempic® a Victoza® jsou urceny k |écbé dospélych s nedostatecné kontrolovanym diabetem
mellitem 2. typu jako doplnék k dieté a cviceni:

. jako monoterapie, pokud je metformin povaZovan za nevhodny v dlsledku nesnasenlivosti nebo
kontraindikaci,

. jako doplnék k dal$im antidiabetikim

Ptipravek Victoza® je také urcen k |é¢bé dospivajicich a déti ve véku od 10 let s nedostatecné kontrolovanym
diabetem mellitem 2. typu jako doplnék k dieté a cviceni.

Jakékoli jiné poutziti, véetné lé¢by nadvahy/obezity, pfedstavuje off-label pouziti a v soutasné dobé
ohrozuje dostupnost pripravk( Ozempic® a Victoza® pro indikovanou populaci.

Pozadavek na hlaseni

Nezadouci pfihody véetné chyb v medikaci tykajici se pripravku Ozempic® a Victoza® by mély byt hlaseny
spole¢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 Ustavu pro kontrolu lé¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové
stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud budete potfebovat jakékoli dal$iinformace, obratte se prosim na Novo Nordisk s.r.o. Karolinska 706/3,
186 00 Praha 8, tel: +420 233 089 611, e-mail: infoline@novonordisk.com.

Novo Nordisk si uvédomuje nejistotu a obavy, které to zplsobuje lidem s diabetem mellitem 2. typu.
Spole¢nost Novo Nordisk A/S zastoupend v Ceské republice spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o., Karolinska 706/3,
186 00 Praha 8 bude na zakladé novych informaci naddle poskytovat Statnimu uUstavu pro kontrolu Iéciv
aktualni informace o této situaci v oblasti dodavek. Spole¢nost Novo Nordisk usilovné pracuje na zajiSténi
dodavek pripravkli Ozempic® a Victoza®. Upfimné se omlouvame za tuto situaci a veskeré nepfijemnosti,
které by mohly byt timto zplsobeny.

Obecné informace

e Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti léiv: https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/
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MUDr. Jiti Wallenfels, CMR Director
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