7 lipca 2023
Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Saxenda® (liraglutyd) 6 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu: utrudnienia w dostepie do produktu leczniczego

Szanowni Panstwo,

Z uwagi na fakt, iz zarébwno w Polsce, jak i globalnie mierzymy sie z bezprecedensowym
i dynamicznie rosngcym popytem na lek z grupy analogéw GLP-1 wystepujgcy pod nazwg
handlowa: Saxenda® (liraglutyd, 6 mg/mi, roztwér do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym
wstrzykiwaczu) zarejestrowany do leczenia otytosci, mogg wystepowac czasowe i miejscowe
utrudnienia w dostepie do leku.

W zwigzku z powyzszym, polski przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego, firmy Novo
Nordisk A/S, w porozumieniu z Europejskg Agencja Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestragji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, uprzejmie prosi

0 wziecie pod rozwage:

1. Priorytetyzacji pacjentow, ktorzy obecnie stosuja famakoterapie
przeciwotytosciowg z wykorzystaniem leku Saxenda®, by zwiekszy¢ szanse dostepu do
juz rozpoczetego leczenia i mozliwie zapewnic¢ ciggtos¢ opieki.

2. Wstrzymania inicjacji nowych terapii lekiem Saxenda® u pacjentéw, ktérzy do tej pory
nie stosowali terapii przeciwotytosciowej.

Zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego z dnia 16.12.2021, produkt leczniczy Saxenda®
jest wskazany do stosowania:

* u dorostych wraz z dietg o obnizonej wartosci kalorycznej i zwiekszonym wysitkiem
fizycznym w celu kontroli masy ciata u dorostych pacjentdéw, u ktérych poczgtkowa
wartos¢ wskaznika masy ciata (ang. BMI, Body Mass Index) wynosi: 230 kg/m? (otytos¢),
lub 227 kg/m? do <30 kg/m? (nadwaga) z przynajmniej jedng chorobg wspotistniejaca
zwigzana z nieprawidtowg masa ciata, taka jak zaburzenia gospodarki weglowodanowej
(stan przedcukrzycowy lub cukrzyca typu 2), nadcisnienie tetnicze, dyslipidemia lub
obturacyjny bezdech senny,

* U mtodziezy (2 12 lat): jako uzupetnienie zdrowego sposobu odzywiania i zwiekszonego
wysitku fizycznego w celu kontroli masy ciata u mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej z:
otytoscig (wskaznik masy ciata (ang. BMI, Body Mass Index) odpowiadajgcy 230 kg/m?
u dorostych z uwzglednieniem punktéw odciecia okresSlonych w standardzie
miedzynarodowym), masg ciata powyzej 60 kg.
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Jednoczesnie chcemy zapewnic, iz czasowe trudnosci w dostepie do leku Saxenda® sg efektem
niespotykanej dotad skali popytu na leki przeciwotytosciowe. Sytuacja ta nie jest wynikiem
jakichkolwiek wad jakosciowych produktu ani innych kwestii dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania tego produktu.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozgdane, w tym btedy medyczne, dotyczace stosowania produktu leczniczego
Saxenda® lub innych produktéw firmy Novo Nordisk nalezy zgtaszaé¢ do Novo Nordisk Pharma
Sp. z 0.0. (adres email: ipspoland@novonordisk.com) lub za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa https://smz.ezdrowie.gov.pl

Novo Nordisk podejmuje dziatania, ktére maja na celu zaspokojenie popytu na farmakoterapie
przeciwotytoSciowg. Naszym celem jest jak najszybsze unormowanie sytuacji. Bedziemy na
biezgco informowad o dostepnosci leku Saxenda®.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja.

W przypadku pytan prosimy o kontakt:
Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0.

Ul. Krakowiakéw 46

02-255 Warszawa

Tel. +48 22 444 900

Adres email: informacja@novonordisk.com

Z powazaniem,

Iwona Tarnowska
Starszy Dyrektor Dziatu Badan Klinicznych, Medycznego i Rejestracji
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