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Mitteilung des Bundesamtes flir Sicherheit im Gesundheitswesen Uber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
iiber das Ende der Verfiigbarkeit (Vertriebseinstellung) von Victoza
Ende Dezember 2025

Victoza 6 mg/ml Injektionslosung in einem Fertigpen
Zulassungsnummer: EU/1/09/529/001-005

Zulassungsinhaber: Novo Nordisk

Wirksame Bestandteile: Liraglutid

Zugelassene Indikation: Behandlung des unzureichend kontrollierten Diabetes
mellitus Typ 2 bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab dem Alter von 10
Jahren als Zusatz zu Diat und korperlicher Aktivitat angewendet

« als Monotherapie, wenn die Anwendung von Metformin aufgrund einer
Unvertraglichkeit oder Kontraindikation ungeeignet ist

e zusatzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Zusammenfassung
 Die Vertriebseinstellung in Osterreich erfolgt mit Ende Dezember 2025, bis dahin
ist die Verfiigbarkeit sichergestellt.

e Novo Nordisk wird die Vermarktung von Victoza in der gesamten EU/dem EWR bis
Ende 2026 einstellen, die Fristen fiir die Einstellung variieren von Land zu Land.
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¢ Die Einstellung der Vermarktung erfolgt aus kommerziellen Griinden und nicht
aufgrund von Sicherheits- oder Qualitatsproblemen.

Hintergrundinformationen

Novo Nordisk arbeitet mit der EMA und dem BASG an MaBnahmen zur
Minimierung von Vertriebseinschrankungen.

Zulassungsbehdorden, Arzte und Arztinnen, Gesundheitsdienstleister und
Patientenorganisationen werden informiert, um einen sicheren Ubergang der
Patient:innen zu alternativen Behandlungsoptionen fir eine kontinuierliche
Versorgung zu gewabhrleisten.

Patient:innen missen rechtzeitig auf eine alternative Behandlung umgestellt
werden, um das Risiko einer Therapieunterbrechung zu vermeiden, die negative
gesundheitliche Auswirkungen haben kénnen.

Medizinisches Fachpersonal sollte die folgenden MinderungsmaBnahmen in
Betracht ziehen:

Es sollten keine neuen Patienten auf Victoza eingestellt werden.

Alle Patient:innen, die derzeit Victoza anwenden, sollten auf alternative GLP-1-
Analoga oder andere alternative Medikamente umgestellt werden, basierend
auf bestehenden Leitlinien und klinischer Beurteilung.

Bei der Umstellung von Patient:innen auf alternative Produkte sind die
entsprechenden Fachinformationen (SmPCs) der alternativen Produkte
hinsichtlich Dosierungsempfehlungen zu beachten.

Den Patient:innen sollten fir die Umstellung klare Anwendungshinweise
gegeben werden.

Wahrend der Umstellung auf einen anderen Typ oder eine andere Marke eines
alternativen GLP-1-Analogons oder ein anderes Medikament wird eine
engmaschige Blutzuckerliberwachung empfohlen, und die Patienten sollten
umfassend {iber alle relevanten Anderungen informiert werden.

Weitere Informationen zu Vertriebseinschrankungen finden Sie unter:
medicineshortage.basg.gv.at
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Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Victoza dem
Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Durch Scannen dieses QR - Codes kénnen Sie die Echtheit der Information tberpriifen
und gelangen zum Originalbrief auf www.basg.gv.at

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 29.9.2025
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Dieses Dokument wurde amtssigniert.

Informationen zur Prifung der elektronischen Signatur und des Ausdrucks finden Sie
unter http://www.basg.gv.at/amtssignatur.
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