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SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti lécivého
pripravku NovoSeven®

Informace o nedostatku zasob NovoSeven® 1 mg, 2 mg, 5 mg, 8 mg

NovoSeven® (eptakog alfa) prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
kod SUKL: 0194240 (1 MG (50KIU) INJ PSO LQF 1+1X2ML 111)

kéd SUKL: 0194241 (2 MG (100KIU) INJ PSO LQF 1+1X2ML I1)

kdd SUKL: 0194242 (5 MG(250KIU) INJ PSO LQF 1+1X5ML I11)

kdd SUKL: 0194243 (8 MG(400KIU) INJ PSO LQF 1+1X8ML I11)

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, Bagsvaerd, Dansko si Vas ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu léciv
dovoluje informovat vypadku ptipravku NovoSeven® ve vsech jeho silach.

K vypadku doslo z diivodu nékolika soubéznych okolnosti:

oV Ceské republice se v kratkém ¢ase objevilo nékolik pfipadd ziskané hemofilie, co? vedlo
k vyCerpani veskerych zasob.

e Novo Nordisk A/S ¢eli globalnimu nedostatku zasob zplsobenému zpozdénim na balici lince
a dalsim pretrvavajicim kapacitnim omezenim.

Intenzivné pracujeme na zlepseni situace ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu léciv, nasi
centralou a sousednimi staty. Snazime se tak zajistit dostupnost pfipravku NovoSeven® co nejdrive.

Vyhled situace dle poslednich informaci

e V nasledujicich dvou tydnech budou dostupné nizsi desitky baleni schvalenych cizojazyénych sarii,
slovenskych baleni v sile 2 mg a madarskych baleni v sile 5 mg.

e Situace by se méla stabilizovat s o¢ekdvanym dodanim dalsich sil ve druhé poloviné cervence.

e Aktudlni informace o dostupnosti naleznete zde: https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/
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Pro urgentni krvacivé stavy

e V pfipadé akutniho krvacivého stavu ohroZujiciho Zivot pacienta nas neprodlené kontaktujte,
abychom Vam sdélili aktualni situaci a pfipadné Vam mohli pomoci. Obratit se na nds mlzete
kdykoliv 24 hodin / 7 dni v tydnu: Kamila Blazkova (Manager Rare Disease, +420 734 433 075,
kabv@novonordisk.com) nebo Michal Dvorak (Director Obesity & Rare Disease, +420 724 461 702,
mdvo@novonordisk.com).

e Zaroven doporucujeme zvazit alternativni moZnosti lécby:

Terapeutické indikace pFipravku Alternativy
NovoSeven®
Vrozena hemofilie s inhibitory koagulacnich | FEIBA (50-100 jednotek/kg)
faktord VIl nebo IX > 5 Bethesda jednotek (BU)

Ziskana hemofilie FEIBA (50-100 jednotek/kg)

Vrozeny nedostatek FVII Ptipravky koagulacniho faktoru VIl ziskané z plazmy

Glanzmannova trombastenie s minulou nebo | Antifibrinolytika
soucasnou refrakteritou na transfuze krevnich
desticek nebo v pripadé, Ze krevni desticky
nejsou snadno dostupné.

Té7ké poporodni krvaceni, kdy? se uterotoniky | Zddnd konkrétni alternativa neni k dispozici.
nepodafi dosdhnout hemostazy Doporucuje se postupovat podle mistnich pokynl pro
|écbu PPH.

Dalsi informace

e NovoSeven® je rekombinantni aktivovany faktor VII, ktery se pouziva pfi Iécbé krvaceni, které m(ze byt
krvacivymi epizodami, a pfi lécbé zavazného poporodniho krvaceni, kdy uterotonika nestaci k dosazeni
hemostazy. Spoleénost Novo Nordisk A/S dodava pfipravky NovoSeven® ve 4 rdznych silach (1, 2, 5
a 8 mg).

e Lékarlm se doporucuje pouzit mistné schvalené alternativni bypassové pripravky, viz tabulka vyse.
Pouziti |écebnych alternativ k ptipravku NovoSeven® by mélo byt provadéno pouze po konzultaci
s lékafem.
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Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud budete potfebovat jakékoli dalsi informace, obratte se prosim na Novo Nordisk s.r.o.,
Karolinska 706/3, 186 00 Praha 8, tel: +420 233 089 611, e-mail: infoline@novonordisk.com.

Novo Nordisk si uvédomuje, Ze pacienti, jejich rodiny i Vy jako Iékafi mUzZete byt znacné znepokojeni. Jsme
k dispozici, abychom vas v této situaci podpofili.

Upfimné se omlouvame za tuto situaci a veskeré neprijemnosti, které by mohly byt timto zplsobeny.

S pozdravem
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MUDr. Jifi Wallenfels, CMR Director
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