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10. mars 2023
Direkt kommunikation till halso- och sjukvardspersonal

Ozempic® (semaglutid) injektionsvatska, 16sning i forfylld
injektionspenna: bristsituation

Till halso- och sjukvardspersonal

I samrad med Europeiska Likemedelsmyndigheten (EMA) och Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet Fimea vill Novo Nordisk Farma Oy informera dig om féljande:

Sammanfattning

o Okad efterfragan pd Ozempic® har resulterat i bristsituationer som férvantas
fortsatta genom hela 2023. Aven om utbudet kommer att fortsatta att 6ka &r det
osakert nar det kommer att vara tillrackligt for att fullt ut moéta nuvarande
efterfragan.

e Bristsituationerna kan resultera i att patienter stdr utan nédvandig behandling,
vilket kan fa kliniska konsekvenser som till exempel hyperglykemi.

e Du uppmanas att sékerstélla att patienter som anvander Ozempic® blir medvetna
om denna risk och att patienter som I6per risk att bli utan Ozempic® byter till en
annan glukagonliknande peptid-1 receptoragonist eller annat I&mpligt alternativ pa
ett sékert satt, baserat pa din kliniska bedémning.

e Ozempic® &r endast indicerat for behandling av vuxna med otillrackligt kontrollerad
typ 2-diabetes mellitus som ett komplement till kost och traning. All annan
anvandning, inklusive foér viktkontroll, representerar off-label anvdandning och
riskerar fér narvarande innebdra att patienter inom godkénd indikation inte far
tillgéng till Ozempic®.

Bakgrund

Ozempic® ar indicerat for behandling av vuxna med otillrackligt kontrollerad typ 2-diabetes
mellitus som ett komplement till kost och motion

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

e som tilldgg till andra Idkemedel fér behandling av diabetes.

All annan anvandning, inklusive for viktkontroll, representerar off-label-anvandning och riskerar
fér narvarande innebéra att patienter inom godkand indikation inte far tillgéng till Ozempic®.

En hogre efterfragan &n forvantat har resulterat i en brist pa Ozempic®. Bristsituationerna
férvantas fortsatta under hela 2023. Aven om utbudet kommer att fortsatta att éka ar det
osakert ndr det kommer att vara tillrackligt for att mota full efterfrdgan. Bristen &r inte relaterad
till kvalitetsproblem eller ndgon sékerhetsbrist.

Vi ber véanligen om din hjalp for att sakerstélla att patienter som behandlas med Ozempic®
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uppmaéarksammas pa denna risk och att patienter, som léper risk att bli utan Ozempic®, byter till
annan glukagonliknande peptid-1 receptoragonist eller annat |&mpligt alternativ som finns pa
marknaden.

Uppmaning till rapportering

Halso- och sjukvardspersonal ska i enlighet med géllande nationella féreskrifter rapportera
misstankta biverkningar till till Novo Nordisk: finlanddrugsafety@novonordisk.com eller till Fimea
(www.fimea.fi).

Kontaktinformation

Vanligen kontakta Tero Saukkonen, tskk@novonordisk.com, fér ytterligare information.

Novo Nordisk Farma Oy kommer att fortsatta att tillhandahalla uppdateringar om denna
leveranssituation till Fimea nér ny information blir tillgédnglig. Novo Nordisk arbetar hart for att
hantera utbudet av Ozempic® for att minimera effekten av denna 6kade efterfragan. Vi ber
uppriktigt om ursakt for denna olyckliga situation och eventuella besvar det kan orsaka.

Med vanliga halsningar
Tero Saukkonen Digitally signed by

. . TSkk
Medical Director TS kk Date: 2023.03.14
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