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Mitteilung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen U(ber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber
Lieferengpdsse bei Ozempic und Tresiba FlexTouch Fertigpens

Ozempic 1 mg Injektionslésung in einem Fertigpen
Zulassungsnummer: EU/1/17/1251/005-006

Ozempic 0,25 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Zulassungsnummer: EU/1/17/1251/002

Ozempic 0,5 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Zulassungsnummer: EU/1/17/1251/003-004

Wirksamer Bestandteil: Semaglutid

Tresiba 200 Einheiten/ml Injektionslosung in einem Fertigpen
Zulassungsnummer: EU/1/12/807/006,009-010,012-015

Wirksamer Bestandteil: Insulin decludec

Zulassungsinhaber: NovoNordisk

Ozempic ist zugelassen bei Diabetes mellitus Typ 2 (Mono- oder Kombinationstherapie).

Tresiba ist zugelassen bei Diabetes mellitus bei Personen ab 1 Jahr.

Zusammenfassung:

e Eine unerwartet hohe Nachfrage, vor allem nach Produkten der GLP-1-Rezeptoragonisten,
setzt die voll ausgelasteten Kapazitdten der FlexTouch®-Fertigpen-Plattform unter Druck.
Dadurch kommt es zu Lieferengpassen bei Produkten, die auf der FlexTouch®-Fertigpen-
Plattform basieren.
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o In Osterreich sind die Produkte Ozempic® (ein 1x wéchentlich zu verabreichender GLP-1-
Rezeptoragonist) und der Fertigpen Tresiba® FlexTouch® (ein ultralang wirkendes
Basalinsulinanalogon) von Lieferengpassen betroffen.

e Wenn Patient:innen verspatet auf die Liefersituation aufmerksam werden, verpassen sie
unter Umstanden erforderliche Injektionen. Dies kann klinische Folgen haben, wie z.B.
Hyperglykamien.

e Wir mdchten Sie bitten, Patient:innen, die diese Produkte anwenden, auf dieses Problem
aufmerksam zu machen und Patient:innen, bei denen das Risiko besteht, dass das jeweilige
Produkt nicht in ausreichender Menge vorhanden ist mit geeigneten MaBnahmen (siehe
unten) zu begleiten.

Betroffene Produkte

e Ozempic® Injektionsldsung in einem Fertigpen 0,25 mg (PZN: 4954216)

e Ozempic® Injektionslésung in einem Fertigpen 0,5 mg (PZN: 4954222)

e Ozempic® Injektionslésung in einem Fertigpen 1 mg (PZN: 4954239)

e Tresiba® FlexTouch® 100 Einheiten/ml Injektionsldsung im Fertigpen (PZN: 3923739)

MaBnahmen

Ozempic®:
e Vorrangige Verschreibung von Ozempic® fiir bestehende Patient:innen und Reduktion von
Neueinstellungen

e Alternativ kann auf einen anderen GLP-1-Rezeptoragonisten eingestellt werden (z.B.
1x taglich)

e Bitte beachten Sie, dass Ozempic® nur fiir die Behandlung des unzureichend kontrollierten
Diabetes mellitus Typ 2 bei Erwachsenen als Zusatz zu Diat und korperlicher Aktivitat
indiziert ist. Jede andere Verwendung, auch zur Gewichtskontrolle, stellt einen Off-Label-
Use dar und gefahrdet derzeit die Verfligbarkeit von Ozempic® fiir die indizierte
Patientengruppe.

Tresiba® FlexTouch® Fertigpen:

e Die Patrone Tresiba® Penfill® (Tresiba® 100 Einheiten/ml Injektionsldsung in einer Patrone)
flr die Verwendung im wiederbefiillbaren NovoPen® 6 steht weiterhin in ausreichender
Menge zur Verfiigung

e Wir méchten Sie bitten, Patient:innen, die den Fertigpen Tresiba® FlexTouch® anwenden,
auf dieses Problem aufmerksam zu machen und Patient:innen, bei denen das Risiko
besteht, dass Tresiba® FlexTouch® nicht in ausreichender Menge vorhanden ist auf die
Patrone Tresiba® Penfill® oder andere geeignete Alternativen umzustellen.
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Hintergrund

Ozempic® (Semaglutid) ist zugelassen zur Behandlung des unzureichend kontrollierten
Diabetes mellitus Typ 2 bei Erwachsenen als Zusatz zu Diat und korperlicher Aktivitat,

¢ als Monotherapie bei Metformin-Kontraindikation oder -Unvertraglichkeit;
e zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Jede andere Verwendung, auch zur Gewichtskontrolle, stellt einen Off-Label-Use dar und
gefahrdet derzeit die Verfligbarkeit von Ozempic® fiir die indizierte Bevolkerungsgruppe.

Tresiba® (Insulin degludec) ist fir die Behandlung von Diabetes mellitus bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern ab 1 Jahr indiziert ist. Tresiba® FlexTouch® ist ein vorgefiillter
Fertigpen, der fiir die Verwendung mit NovoFine®-Injektionsnadeln vorgesehen ist.

Der Lieferengpass ist auf eine unerwartet hohe Nachfrage, vor allem nach Produkten der GLP-
1-Rezeptoragonisten, zuriickzufiihren. Dies setzt die Produktionskapazitaten von Produkten, die
im gleichen Injektionspen-System (FlexTouch® Fertigpen) vertrieben werden, unter Druck. Die
Kapazitat wird laufend gesteigert, es ist jedoch noch nicht abzusehen, wann die Nachfrage
wieder vollstandig gedeckt werden kann. Die Liefersituation steht nicht im Zusammenhang mit
einem Qualitdtsmangel des Produkts oder einem Sicherheitsproblem.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Ozempic und Tresiba dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 19.7.2023
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