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Tilannepaivitys Ozempic-valmistetta (semaglutidi) ja Victoza-
valmistetta (liraglutidi) koskevasta saatavuushairiosta

Hyva terveydenhuollon ammattilainen

Euroopan ladkeviraston ja Fimean kanssa sovitusti Novo Nordisk Farma Oy haluaa tiedottaa seuraavista
seikoista:

Yhteenveto

e« Ozempic-valmisteen (injektiona annettava glukagonin kaltaisen peptidi 1:n [GLP-1]
reseptoriagonisti) lisdantynyt kokonaiskysynta seka kapasiteettirajoitukset joillakin
tuotantolaitoksillamme ovat johtaneet saatavuushairidihin, my®s tilanteisiin, joissa varastot
ovat tyhjentyneet.

e Ozempic-valmisteen pienempien vahvuuksien (0,25 mg ja 0,5 mg) saatavuustilanne on heikko,
ja odotamme pienempien vahvuuksien saatavuushairididen jatkuvan vuoden 2024 loppuun asti.

e Ozempic 1,0 mg saatavuuus on parantunut asteittain. Odotamme kuitenkin hetkellisten
saatavuushairididen jatkuvan loppuvuoden 2024

e Ozempic-hoidon aloittamista uusille potilaille on edelleen suositeltavaa rajoittaa, kunnes
saatavuustilanne alkaa parantua.

¢ Novo Nordisk supisti Victoza-valmisteen (kerran vuorokaudessa otettava) tarjontaa tilapaisesti
vuoden 2023 viimeisella neljanneksella Ozempic-valmisteen (kerran viikossa otettava)
saatavuuden parantamiseksi. Tuotantokapasiteetti voitiin ndin optimoida. Tdman odotetaan
mahdollistavan hoidon antamisen suuremmalle potilasjoukolle. Victoza-valmisteen
saatavuudessa on edelleen ajoittaisia saatavuushairidita. Jotta voidaan turvata Victoza-hoitoa
talla hetkelld saavien potilaiden hoidon jatkuvuus, Victoza-hoitoa ei pidd aloittaa uusille
potilaille.

e Saatavuushairidt eivat johdu laatuvirheista eivatka turvallisuusongelmista.

e Jos Ozempic- tai Victoza-valmistetta ei ole saatavilla potilaille, jotka niita talla hetkella
kayttavat, potilaat on siirrettdva turvallisesti kayttdmaan jotakin muuta injektiona annettavaa
GLP-1-reseptoriagonistia tai muuta sopivaa hoitoa kliinisen arvionne ja paikallisten suositusten
mukaan.

Tausta

Ozempic ja Victoza on tarkoitettu aikuisille riittdmattémassa hoitotasapainossa oleville tyypin 2
diabetespotilaille ruokavalion ja liikunnan lisana

¢ monoterapiana, kun metformiinin kayttéa ei voida pitaa tarkoituksenmukaisena
intoleranssin tai vasta-aiheiden vuoksi

¢ muiden diabeteksen hoitoon kaytettavien ladkevalmisteiden lisana.

Victoza on myds tarkoitettu nuorille ja 10-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille, joilla on
riittamattdmassa hoitotasapainossa oleva tyypin 2 diabetes, ruokavalion ja liikunnan liséna.

Ozempic- ja Victoza-valmisteiden mika tahansa muu kayttd, myoés kdyttdé painonhallintaan, poikkeaa
hyvaksytyista kayttdaiheista ja vaarantaa merkittavasti valmisteiden saatavuuden kayttdéaiheen mukaiselle
kohderyhmalle. Naita ladkkeitd saa maarata ainoastaan hyvaksyttyyn kayttdaiheeseen tai hyvaksyttyihin
kayttdaiheisiin ottaen huomioon jasenvaltion kansallisten viranomaisten antamat ohjeet tai sovellettavat
kansalliset hoitosuositukset.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Haittatapahtumista, mukaan Iukien Ozempic- ja Victoza-valmisteisiin liittyvat ladkitysvirheet, on
ilmoitettava Novo Nordiskille: finlanddrugsafety@novonordisk.com tai paikallisille viranomaisille: Fimea
[www.fimea.fi]

Yrityksen yhteystiedot

Lisadtietoa voi pyytaa seuraavalta taholta: novoinfo asiakaspalvelu 0800 122 566 tai
novoinfo@novonordisk.fi

Novo Nordisk ymmartad, etta asia aiheuttaa huolta tyypin 2 diabetesta sairastaville henkil6ille. Novo
Nordisk Farma Oy toimittaa paikallisille terveysviranomaisille lisatietoa saatavuustilanteesta, kun uutta
tietoa tulee saataville. Novo Nordisk tekee jatkossakin parhaansa lisdtdkseen ja vakauttaakseen Ozempic-
ja Victoza-valmisteiden saatavuutta, jotta vaikutukset potilaisiin voidaan minimoida. Olemme erittdin
pahoillamme tilanteesta ja sen mahdollisesti aiheuttamasta epavarmuudesta.

Ystavallisin terveisin
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