08 augusti 2024

Uppdatering angadende Ozempic (semaglutid) och Victoza (liraglutid):
Bristsituation

Till halso- och sjukvardspersonal,

Novo Nordisk vill tilsammans med Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och
Lakemedelsverket informera er om féljande:

Sammanfattning

o Okad efterfrdgan pd Ozempic glukagonliknande peptid-1 receptoragonist (GLP-1 RA)
for injektion i kombination med kapacitetsbegransningar vid nagra av vara
produktionsanldggningar har lett till brist, inklusive restsituationer.

e Tillgdngen pa de lagre styrkorna av Ozempic 0,25 mg och 0,5 mg har férsamrats med
dterkommande bristsituationer pa alla styrkor som férvéntas fortsatta in i Q4 2024.

o Fortsatt begransning av insattning av nya patienter pa8 Ozempic rekommenderas
darfor till dess att tillgdngen forbattras.

e Novo Nordisk beslutade att tillfdlligt minska tillgdngen pa Victoza (doseras en gang
dagligen) under Q4 2023 for att 6ka tillgdngen p& Ozempic (doseras en gang i veckan)
och genom detta optimera anvandningen av produktionskapaciteten. Detta férvantas
leda till att ett stérre antal patienter kan behandlas. Aven om tillgdngen pa Victoza har
forbattrats i alla EU/EES-lander sedan Q1 2024, upplever vissa léander fortfarande
intermittent brist. For att sdkerstalla kontinuerlig behandling av de patienter som for
narvarande behandlas, rekommenderas att nya patienter inte satts in pa Victoza.

e Bristsituationen beror inte pa kvalitetsproblem eller p8 ndgon sékerhetsfrdga.

e Om Ozempic eller Victoza inte ar tillgéngliga for patienter som fér narvarande
behandlas med nagot av dessa lakemedel, ska patienterna pa ett sakert satt byta till
en annan GLP-1 RA, eller annat I&mpligt alternativ baserat pa er kliniska bedémning
och lokala riktlinjer.

Bakgrund

Ozempic och Victoza ar indicerade for behandling av vuxna med otillrackligt kontrollerad typ
2-diabetes mellitus som tillagg till kost och motion:

e Som monoterapi nar metformin anses vara oldmpligt pd grund av intolerans eller
kontraindikationer;
e Som tillagg till andra ldkemedel fér behandling av diabetes.

Victoza &r ocksd indicerat fér ungdomar och barn frédn 10 ars alder med otillréckligt
kontrollerad typ 2-diabetes mellitus som tillagg till kost och motion.

All annan anvandning, inklusive for 6vervikt/obesitas, utgdr off-label-anvéandning och innebar
att tillgdngen p& Ozempic och Victoza fér den indicerade populationen riskeras. Dessa



ldkemedel boér endast forskrivas i enlighet med godkénda anvandningsomraden med
beaktande av riktlinjer som utfardats av de nationella myndigheterna i Sverige eller
tillampliga nationella terapeutiska riktlinjer.

Biverkningsrapportering
Halso- och sjukvardpersonal ska i enlighet med gallande nationella foreskrifter rapportera

misstankta biverkningar av lakemedel till Lakemedelsverket (elektronisk blankett och
instruktioner finns p& www.lakemedelsverket.se).

Kontakta foretaget
Ytterligare information kan erhdllas genom att kontakta kundtjénst (tel.: 020-981810).

Novo Nordisk ar medvetet om den osdkerhet och oro som detta orsakar manniskor som lever
med typ 2-diabetes mellitus. Novo Nordisk kommer att fortsatta att uppdatera
Lakemedelsverket kring denna bristsituation allteftersom ny information blir tillganglig. Novo
Nordisk fortsatter att arbeta hart for att 6ka och stabilisera tillgdngen av Ozempic och Victoza
for att minimera paverkan pd patienterna. Vi ber om ursékt for denna olyckliga situation och
de besvar den kan orsaka.

Med vanlig halsning,
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