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Ozempic® (semaglutid) och Victoza® (liraglutid): bristsituation
Till halso-och sjukvardspersonal

I samrad med Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och FIMEA vill Novo Nordisk Farma Oy informera
er om foljande:

Sammanfattning

o Okad global efterfrdgan pa Ozempic® och Victoza® (injicerbara glukagonliknande peptid-1-
receptoragonister (GLP-1 RA)) i kombination med kapacitetsbegransningar vid nagra av vara
produktionsanldggningar har lett till bristsituationer, och i vissa fall slut pa lager. For att
forbattra tillgangen pa Ozempic® beslutade Novo Nordisk &ven att tillfalligt minska tillgdngen pa
Victoza®. Bristsituationen for Ozempic® och Victoza® kommer att forsémras under sista
kvartalet 2023.

e For Ozempic® forvdantas intermittenta bristsituationer under hela 2024. F6r Victoza® férvantas
bristsituationer atminstone fram till andra kvartalet 2024. Bristsituationerna &r inte relaterade
till kvalitetsfel hos produkterna eller sékerhetsproblem.

o Inga nya patienter bér pabérja behandling med Victoza® férrén tidigast under andra kvartalet
2024 da tillgdngen férvantas normaliseras. Tillgdnglig produkt ska endast anvandas for fortsatt
behandling av patienter som redan behandlas.

e Som svar pa den dkande efterfrdgan pd underhdllsdoserna fér Ozempic (0,5 mg och 1 mg)
kommer Novo Nordisk att begréansa tillgdngen pa startdosen for Ozempic® (0,25 mg), vilket
forvantas begransa initieringen av behandlingen fér nya patienter. Det rekommenderas att
initieringen av behandlingen fér nya patienter begransas under bristsituationen och fram till
dess att tillgdngssituationen forbattras, vilket forvdntas ske under forsta kvartalet 2024.

e Om Ozempic® eller Victoza® inte ar tillgangligt for patienter som fér narvarande behandlas med
nagot av dessa ldkemedel, ska patienterna pa ett sdkert satt byta till en annan injicerbar GLP-1
RA eller annat lampligt alternativ baserat pa er kliniska bedémning.

Bakgrund

Ozempic® och Victoza® &r indicerade for behandling av vuxna med otillréckligt kontrollerad typ 2-
diabetes mellitus som tillagg till kost och motion:

e som monoterapi ndr metformin anses olampligt pa grund av intolerans eller
kontraindikationer

e som tillagg till andra ldakemedel fér behandling av diabetes.

Victoza® &r ocksd indicerat fér ungdomar och barn frén 10 &rs alder med otillrackligt kontrollerad typ 2-
diabetes mellitus som tillagg till kost och motion.

All annan anvandning, inklusive behandling av 6évervikt/obesitas, utgér off-label-anvandning och dventyrar
for narvarande markbart tillgéngligheten av Ozempic® och Victoza® for den indicerade populationen.



Rapportering av biverkningar

Biverkningar, inklusive medicineringsfel, relaterade till Ozempic® och Victoza® ska rapporteras till Novo
Nordisk novoinfo@novonordisk.fi eller till FIMEA.

Kontakta foretaget
Ytterligare information kan erhallas genom att kontakta

Timo Toivonen [ansvarig férestdndare]: tmtv@novonordisk.com eller
Leena Olkkonen [vikarie for ansvarig forestandare]: Igol@novonordisk.com

Novo Nordisk ar medvetet om den osdkerhet och oro som detta orsakar manniskor som lever med typ
2-diabetes mellitus. Novo Nordisk Farma Oy kommer att fortsatta att ge uppdateringar om denna
bristsituation till er lokala halsomyndighet nar ny information blir tillganglig. Novo Nordisk arbetar hart
for att hantera tillgdngen p& Ozempic® och Victoza® for att minimera effekterna av denna 6kade
efterfrdgan. Vi ber om ursakt fér denna olyckliga situation och eventuella besvar den kan orsaka.

Med vanlig halsning

Tero Saukkonen

Medical Director
Novo Nordisk Farma Oy
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