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Ozempic® (semaglutidi) ja Victoza® (liraglutidi): saatavuushairio

Hyva terveydenhuollon ammattilainen

Euroopan laakeviraston ja FIMEAn kanssa sovitusti Novo Nordisk Farma Oy haluaa tiedottaa seuraavista
seikoista:

Yhteenveto

e Ozempic®- ja Victoza® -valmisteiden (injektiona annettavien glukagonin kaltaisen peptidi 1:n
[GLP-1] reseptoriagonistien) lisdantynyt kokonaiskysynta seka kapasiteettirajoitukset joillakin
tuotantolaitoksillamme ovat johtaneet saatavuushairiéihin, myds tilanteisiin, joissa varastot
ovat tyhjentyneet. Ozempic®-valmisteen saatavuuden parantamiseksi Novo Nordisk on myds
paattanyt tilapaisesti supistaa Victoza® -valmisteen tarjontaa. Ozempic®- ja Victoza®-
valmisteiden saatavuustilanne heikkenee vuoden 2023 viimeisella neljanneksella.

¢ Ozempic®-valmisteen kohdalla on odotettavissa ajoittaisia saatavuushairioité koko
vuoden 2024 ajan. Victoza®-valmisteen kohdalla saatavuushairioita on odotettavissa ainakin
vuoden 2024 toiseen neljannekseen asti. Saatavuushairiot eivat johdu laatuvirheista eivatka
turvallisuusongelmista.

e Uusille potilaille ei pida aloittaa Victoza®-hoitoa ennen kuin aikaisintaan vuoden 2024 toisella
neljannekselld, jolloin saatavuustilanteen odotetaan normalisoituvan, ja saatavilla olevaa
valmistetta on kaytettava vain talla hetkella hoitoa saavien potilaiden hoidon jatkamiseen.

e Vastauksena Ozempic® -valmisteen yllapitoannosten (0,5 mg ja 1 mg) kysynnan
suurenemiseen Novo Nordisk rajoittaa Ozempic® -valmisteen aloitusannoksen (0,25 mg)
saatavuutta, minka odotetaan vahentavan hoidon aloittamista uusille potilaille. Hoitojen
aloittamista uusille potilaille on suositeltavaa rajoittaa saatavuushairion aikana ja siihen asti,
etta saatavuustilanne on parantunut, minka odotetaan tapahtuvan vuoden 2024 ensimmaisella
neljanneksella.

e Jos Ozempic®- tai Victoza®-valmistetta ei ole saatavilla potilaille, jotka talla hetkella kayttavat
jompaakumpaa naistad valmisteista, potilaat on siirrettava turvallisesti kayttdmaan jotakin
muuta injektiona annettavaa GLP-1-reseptoriagonistia tai muuta sopivaa hoitoa kliinisen
arvionne mukaan.

Tausta

Ozempic® ja Victoza® on tarkoitettu aikuisille riittémattomasséa hoitotasapainossa oleville tyypin 2
diabetespotilaille ruokavalion ja liikkunnan liséna

e monoterapiana, kun metformiinin kayttda ei voida pitaa tarkoituksenmukaisena
intoleranssin tai vasta-aiheiden vuoksi

¢ muiden diabeteksen hoitoon kaytettavien ladkevalmisteiden lisana.

Victoza® on my0s tarkoitettu nuorille ja 10-vuotiaille ja sitéd vanhemmille lapsille, joilla on riittdmattémasséa
hoitotasapainossa oleva tyypin 2 diabetes, ruokavalion ja lilkkunnan lisana.

Ozempic®- ja Victoza®-valmisteiden mika tahansa muu kayttd, myos kayttod ylipainon tai lihavuuden
hoitoon, poikkeaa hyvdaksytyista kayttdaiheista ja merkittdvasti vaarantaa talla hetkelld valmisteiden
saatavuuden kayttdaiheessa mainitulle potilasjoukolle.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Haittatapahtumista, mukaan lukien Ozempic®- ja Victoza®-valmisteisiin liittyvéat 1adkitysvirheet pyydetaan
ilmoittamaan Novo Nordiskille novoinfo@novonordisk.fi tai paikallisille viranomaisille FIMEA

Yrityksen yhteystiedot
Lisatietoa voi pyytda seuraavalta taholta:

Timo Toivonen [vastuunalainen johtaja]: tmtv@novonordisk.com tai
Leena Olkkonen [vastuunalaisen johtajan sijainen]: lgol@novonordisk.com

Novo Nordisk ymmartdd, etta asia aiheuttaa epdvarmuutta ja huolta tyypin 2 diabetesta sairastaville
henkildille. Novo Nordisk Farma Oy toimittaa paikallisille terveysviranomaisille lisatietoa
saatavuustilanteesta, kun uutta tietoa tulee saataville. Novo Nordisk tekee parhaansa huolehtiakseen
Ozempic®- ja Victoza®-valmisteiden saatavuudesta ja minimoidakseen taman kysynnén kasvun
vaikutukset. Olemme erittain pahoillamme tasta valitettavasta tilanteesta ja sen mahdollisesti
aiheuttamasta haitasta.

Ystavallisin terveisin

Tero Saukkonen

Ladketieteellinen johtaja
Novo Nordisk Farma Oy
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