COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Februarie 2023

Ozempic (semaglutida) solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut: deficit de
aprovizionare

Stimate profesionist din domeniul sandtatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente, Agentia Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (AMDM) din Republica Moldova, doresc sa va informeze cu privire la
urmatoarele:

Rezumat

e Cererea crescuta pentru medicamentul Ozempic a generat cu intermitenta deficit de
stoc, situatie anticipata sa persiste pe tot parcursul anului 2023

e Aceste deficite de stoc pot avea ca rezultat faptul ca pacientii nu isi mai administreaza
dozele necesare, cu consecinte clinice, cum ar fi aparitia hiperglicemiei

e Vi rugam sa va asigurati ci pacientii care utilizeaza Ozempic sunt informati despre
aceasta situatie, iar pacientii cu risc de a raimiane fara tratament cu Ozempic sunt trecuti
in sigurantd pe un alt agonist de receptor al peptidei umane 1 asemanitoare
glucagonului sau alt tratament alternativ, in baza aprecierii dumneavoastra clinice.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Ozempic este indicat pentru tratamentul adultilor cu diabet zaharat de tip 2 insuficient controlat, ca
tratament adjuvant la dieta si exercitii fizice:

e sub forma de monoterapie atunci cand administrarea de metformin este considerata inadecvata
din cauza intolerantei sau contraindicatiilor;

e inasociere cu alte medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat.

Cererea mai mare decat cea anticipatd a generat un deficit de Ozempic. Deficitul de stoc va fi
intermitent si va continua pe tot parcursul anului 2023. Deficitul de aprovizionare nu este determinat
de o problema de calitate a produsului sau de o problema de siguranta.

Va solicitam sprijinul pentru a informa pacientii care utilizeaza Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg solutie
injectabila in stilou injector (pen) preumplut despre aceasta situatie si pentru ca pacientii care risca sa



ramand farda Ozempic 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg solutie injectabila in stilou injector (pen)
preumplut, sa fie trecuti pe un alt agonist de receptor al peptidei umane 1 asemanatoare

.....

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportai orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Ozempic, solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut, catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova, in conformitate cu sistemul
national de raportare spontand, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei  Medicamentului  si  Dispozitivelor Medicale din  Republica Moldova
(www.amdm.gov.md ), la sectiunea Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova
Sectia farmacovigilenta si studii clinice

MD-2028, Republica Moldova, mun.Chisinau,

str. Korolenko 2/1 Tel: (+373) 22 88 43 38
E-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Anexa

Lista de medicamente care contin Semaglutidum Tn Republica Moldova:

Denumirea medicamentului Companie Nr./data inregistrare
Ozempic® 1 mg, solutie injectabila in stilou |[Novo Nordisk A/S Nr. 27290 din 01.11.2021
injector (pen) preumplut, N3 Danemarca

Ozempic® 0,5 mg, solutie injectabila in Novo Nordisk A/S Nr. 27289 din 01.11.2021
stilou injector (pen) preumplut, N3 Danemarca

Ozempic® 0,25 mg, solutie injectabila in  |[Novo Nordisk A/S Nr.27288 din 01.11.2021
stilou injector (pen) preumplut, N1 Danemarca




