12 augusti 2024

NovoSeven® (Eptacog alfa) bristsituation pa grund av
produktionsproblem

Till halso- och sjukvardspersonal,

Novo Nordisk vill i samrad med Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Lakemedelsverket
informera er om foljande:

Sammanfattning

e Ett produktionsproblem medférde att vissa injektionsflaskor med NovoSeven® 1 mg och 2 mg inte
fylldes tillrackligt, vilket medférde att rekonstituerat lakemedel fick en Idgre koncentration. Detta
produktionsproblem paverkade produkter tillverkade fér Spanien, Italien, Lettland, Litauen och
Osterrike. Produktionsproblemet har dtgardats.

e Detta produktionsproblem, i kombination med férsening i frisldppande fran férpackningslinjen och
fortsatta kapacitetsbegransningar som inte ar relaterade till produktionsproblemet, forvantas orsaka
intermittent brist &tminstone under 2024 fér NovoSeven® 1 mg och 2 mg.

e I en bristsituation uppmanas hélso- och sjukvardspersonal att se till att patienter som anvander
NovoSeven® 1 mg och 2 mg pa ett sdkert sitt skiftas ver till en alternativ styrka till dess att
tillgdngen &r stabil eller till ett annat behandlingsalternativ utifrdn férskrivarens bedémning och i
enlighet med rekommendationerna i produktresumén.

Bakgrund

NovoSeven® ar en rekombinant, aktiverad faktor 7 som ar indicerad for behandling av blédningsepisoder
och fér forebyggande av blédning vid kirurgiska eller invasiva ingrepp hos fdljande patientgrupper:

e hos patienter med medfédd hemofili med antikroppar mot koagulationsfaktorer VIII eller IX > 5
Bethesda-enheter

e hos patienter med medfédd hemofili som forvéntas ha ett hégt anamnestiskt svar pa tillforsel
av faktor VIII eller faktor IX

e hos patienter med férvarvad hemofili

e hos patienter med medfodd isolerad FVII-brist

e hos patienter med Glanzmanns trombasteni med tidigare eller aktuell refraktaritet for
trombocyttransfusioner, eller da trombocyter inte finns tillgéngliga.

Allvarlig postpartumblddning: NovoSeven &r indicerat for behandling av allvarlig postpartumblédning nar
uteruskontraherande medel &r otillréckliga for att uppnd hemostas.

NovoSeven ar tillgangligt som pulver och vatska till injektionsvatska i 4 olika styrkor (1, 2, 5 och 8 mg).

Ett problem p& en produktionslinje for fylinad av injektionsflaskor medférde att nagra flaskor av
NovoSeven 1 mg och 2 mg eventuellt inte fylldes tillréckligt. Orsaken har identifierats och fyllnadslinjen
kommer att ateruppta produktionen. NovoSeven 1 mg och 2 mg kan &ven fyllas p& en annan
produktionsanlaggning med viss tillganglig kapacitet, men denna extra kapacitet tacker inte fullstandigt
for huvudproduktionslinjen. Detta medfér intermittent brist p& NovoSeven 1 mg och 2 mg vilket férvéantas
fortsatta atminstone under 2024.



Rekommendation for riskminimering (vid bristsituation)

e I nodfall, och dar det inte finns ndgra alternativ, rekommenderas ldkare att anvénda en annan
tillgénglig styrka av NovoSeven® eller ett alternativt ldkemedel. Det finns for ndrvarande ingen
restsituation fér NovoSeven 5 mg eller 8 mg.

e Anvéndning av behandlingsalternativ till NovoSeven® ska endast pabérjas i samrad med ldkare
och kraver strikt medicinsk 6vervakning samt att produktresumén foljs.

Biverkningsrapportering

Hélso- och sjukvardpersonal ska i enlighet med géllande nationella féreskrifter rapportera misstankta
biverkningar av lakemedel till Likemedelsverket (elektronisk blankett och instruktioner finns pa
www.lakemedelsverket.se).

Foretagets kontaktpunkt

Ytterligare information kan erhdllas genom att kontakta kundtjénst tel.: 020-981810, eller Rare Disease
teamet i Novo Nordisk Sverige; Mustafa Matlak (Head of Rare Disease): umfm@novonordisk.com,
tel.: 073-7211005.
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