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1 INTRODUCTION

1.1 Le médicament

L’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) a accordé le 30/06/2021, une
Autorisation Temporaire d’'Utilisation (ATU) dite "de cohorte" [article L 5121-12 | - 1° du Code de la santé
publigue] a Novo Nordisk pour WEGOVY (Wegovy, solution injectable en stylo prérempli) dans
lindication suivante :

« Wegovy est indiqué en complément d’'un régime hypocalorique et d’'une augmentation de I'activité physique
dans le contréle du poids, notamment pour la perte de poids et le maintien du poids, chez des adultes avec
un indice de masse corporelle (IMC) initial = 40 kg / m2 (obésité de classe Il ou obésité morbide) en présence
d'au moins un facteur de comorbidité lié au poids :

- Hypertension traitée

- Dyslipidémie traitée

- Maladie cardiovasculaire établie

- Syndrome d'apnée du sommeil appareillé

Lorsqu'’il n'y a pas d’alternative thérapeutique disponible. »

Une demande d’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) a été déposée le 16 décembre 2020 auprés de
'agence européenne du médicament (EMA).

1.2 Autorisation temporaire d’utilisation

1.2.1 Généralités

Il s’agit d’'une procédure d’autorisation exceptionnelle.

L’ATU dite “de cohorte” permet une mise a disposition précoce d’'un médicament n’ayant pas d’autorisation de
mise sur le marché (AMM) lorsqu’il répond aux critéres de larticle L.5121-12. 1-1° du Code de la Santé
Publique (CSP) c’est-a-dire lorsque les conditions suivantes sont réunies :

» il est destiné au traitement, a la prévention ou au diagnostic de maladies graves ou rares,

» il n’existe pas de traitement approprié disponible sur le marché,

» son efficacité et sa sécurité d’emploi sont fortement présumées, au vu des résultats d’essais
thérapeutiques auxquels il a été procédé en vue d’'une demande dAMM. Cette demande a été
déposée ou le demandeur s’engage a la déposer dans un délai déterminé.

»  Le médicament est susceptible de présenter un bénéfice clinique réel et la mise en ceuvre du
traitement ne peut pas étre différée.

L’ATU, contrairement a un essai clinique, n’a pas pour objectif d’apporter une réponse sur l'efficacité du
médicament.

L’ATU peut étre modifiée, suspendue ou retirée par TANSM pour des motifs de santé publique ou si les
conditions susmentionnées ne sont plus remplies.

1.2.2 Le protocole d’utilisation thérapeutique et de recueil d’informations
(PUT)

Ce médicament ne bénéficiant pas d’'une AMM en France, son utilisation est soumise a une procédure de
surveillance étroite de la part de ’ANSM, notamment en matiére de pharmacovigilance. C’est pourquoi cette
ATU est accompagnée d’un protocole d’utilisation thérapeutique et de recueil d’'informations, établi par ’TANSM
en concertation avec le laboratoire Novo Nordisk Le protocole permet :

1. Le suivi et la surveillance des patients traités : tous les patients recevant le traitement dans le cadre de cette
ATU sont suivis et surveillés selon les modalités décrites par le protocole. L’ensemble des données de
surveillance collectées par les prescripteurs sont recueillies et analysées par le laboratoire Novo Nordisk et
transmises a '’ANSM selon une périodicité qu’elle fixe.
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Le laboratoire Novo Nordisk a I'obligation de transmettre a 'ANSM, tous les 6 mois un rapport de synthése
sur cette ATU comportant 'ensemble des données recueillies notamment :

e les caractéristiques des patients traités ;
¢ les modalités effectives d’utilisation du médicament ;

e les données d'efficacité et de pharmacovigilance, comprenant une synthése de tous les effets
indésirables ainsi que toute information utile sur la tolérance du médicament recueillie en France et
a I'étranger pendant cette période, y compris les données de la littérature.

Un résumé de ce rapport, validé par TANSM, est transmis par le laboratoire aux prescripteurs et aux
pharmaciens d’établissement de santé ayant dispensé le médicament ainsi qu'aux Centres Régionaux de
Pharmacovigilance (CRPV) et aux Centres Anti Poison (CAP) pour information et est publié sur le site Internet
de TANSM (www.ansm.sante.fr).

2. L’information pertinente sur l'utilisation de ce médicament afin d’en assurer un bon usage, avec nhotamment
le résumé des caractéristiques du produit (RCP) qui fixe les critéres d'utilisation du médicament, les modalités
d’'information des patients sur le médicament et sur 'ATU

3. La définition des critéres d'utilisation et de dispensation du médicament ainsi que les modalités de
surveillance des patients traités,

4. Le réle de tous les acteurs du présent dispositif.
Un exemplaire de ce protocole est remis par la firme a chacun des médecins prescripteurs et pharmaciens

d’établissements de santé qui en fait la demande ainsi qu’aux CRPV et aux CAP. Il est, par ailleurs, disponible
sur le site Internet de TANSM (www.ansm.sante.fr - rubrique ATU).

1.3 Information des patients

Préalablement a la mise en route du traitement, chaque patient, son représentant Iégal ou la personne de
confiance qu’il a désignée, doit étre informé par le prescripteur sur le médicament et sur les modalités de la
procédure de mise a disposition exceptionnelle et de déclaration des effets indésirables. Une note d’'information
destinée au patient (Annexe B) lui est remise par le médecin prescripteur avec les explications nécessaires a
sa bonne compréhension. Le patient (son représentant Iégal ou la personne de confiance qu'il a désignée)
devra lire cette note d’information et la montrer a tout médecin consulté. En outre, chaque conditionnement
de médicament est assorti d’'une notice d’information destinée aux patients.

2 MODALITES PRATIQUES DE PRESCRIPTION, DE DELIVRANCE DU
MEDICAMENT ET DE SUIVI DES PATIENTS

L’Autorisation Temporaire d’Utilisation implique le strict respect des mentions définies dans le résumé des
caractéristiques du produit (annexe A) notamment indications et contre-indications ainsi que 'information et le
suivi prospectif des patients traités.

Indication :

WEGOVY est indiqué en complément d’un régime hypocalorique et d’'une augmentation de I'activité
physique dans le contrdle du poids, notamment la perte de poids et le maintien du poids, chez des adultes
avec un Indice de Masse Corporelle (IMC) initial = 40 kg / m? (obésité de classe Ill ou obésité morbide) en
présence d'au moins un facteur de comorbidité lié au poids :

- Hypertension traitée

- Dyslipidémie traitée

- Maladie cardiovasculaire établie

- Syndrome d'apnée du sommeil appareillé

Lorsqu'il n'y a pas d’alternative thérapeutique disponible.

Les contre-indications, mises en gardes et précautions particuliéres d’emploi sont détaillées dans le RCP
(Annexe A).
Dans le cadre de 'ATU, Wegovy est soumis a prescription hospitaliére.
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Seuls les prescripteurs et les pharmaciens exercant dans un établissement de santé public ou privé peuvent
respectivement le prescrire et le dispenser.

2.1 Réle du médecin hospitalier prescripteur

2.11 Formalités avant tout traitement

» Lorsque le prescripteur souhaite instaurer un traitement pour un patient donné, il doit :
o prendre connaissance du PUT,
o vérifier I'indication de 'ATU de cohorte,
o vérifier 'absence de contre-indication,
o compléter la fiche de demande d’accés au traitement (Annexe C1) et la transmettre au pharmacien
de son établissement qui la valide et I'envoie & la cellule ATU SEMAGLUTIDE :

Cellule ATU SEMAGLUTIDE
Téléphone : 01 41 97 65 40
Fax : 0173205071
Email :atusemaglutide@iqvia.com

> Aprés avoir pris connaissance de la demande, la cellule ATU SEMAGLUTIDE envoie, pour chaque patient,
au prescripteur et au pharmacien un accord d’accés au traitement avec les initiales du patient ainsi que le
numéro qui lui est attribué dans ’ATU de cohorte ou, le cas échéant, explique les raisons d’'une impossibilité
d’inclusion du patient dans la cohorte (non-respect des criteres de 'ATU).

2.1.2 Suivi médical des patients

2.1.2.1 Visite JO de début de traitement

Aprés avoir obtenu de la cellule ATU SEMAGLUTIDE, I'accord d’accés au traitement, le médecin hospitalier
prescripteur planifie une visite de début de traitement a la date & laquelle le médicament sera disponible auprés
de la pharmacie hospitaliére.

Lors de cette visite, le médecin :

e confirme I'absence de contre-indication au traitement depuis la demande d’accés au traitement,

e remet au patient et/ou a son représentant Iégal et/ou a la personne de confiance qu’il a désigné(e) la
note d’information destinée au patient et de la notice d’information, également fournie dans chaque
conditionnement de médicament,

e expligue le traitement au patient (ou a son représentant légal ou la personne de confiance), ses effets
indésirables et s’assure de la bonne compréhension de ces informations, et inscrit la procédure
d’information suivie dans le dossier du patient,
établit une ordonnance de sémaglutide, solution injectable en stylo prérempli
établit une ordonnance pour les tests biologiques a faire avant la prochaine visite,
informe, si possible, le médecin traitant du patient,
remplit la fiche de demande d’accés au traitement (cf. Annexe C1) et la transmet au pharmacien de
I'établissement qui 'envoie a Novo Nordisk.

e Demande au patient de remplir la fiche « Questionnaire santé » (cf. Annexe C5)

2.1.2.2 \Visites de suivi

Au cours de chacune des visites de suivi (tous les mois les 4 premiers mois, puis tous les 3 mois), le
prescripteur :
e recherche I'apparition d’'une éventuelle contre-indication a la poursuite du traitement
e recherche la survenue d’effets indésirables, remplit une fiche de déclaration d’effets indésirables
(Annexe C4), le cas échéant,
o remplit la fiche de signalement de grossesse (Annexe C4), le cas échéant,
e établit une ordonnance de sémaglutide, solution injectable en stylo prérempli
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établit une ordonnance pour les tests biologiques a faire suivant les comorbidités du patient,

remplit la fiche de visite de suivi correspondante (Annexe C2),

remplit la fiche d’arrét de traitement (Annexe C3), le cas échéant.

Demande au patient de remplir la fiche « Questionnaire santé » (cf. Annexe C5) aprés 3 mois de
traitement et a la fin de 'ATU.

Un exemplaire de chaque fiche est envoyé systématiquement et sans délai au pharmacien de I'établissement
de santé pour transmission a la cellule ATU SEMAGLUTIDE.

Cellule ATU SEMAGLUTIDE
Téléphone: 01 41 97 65 40
Fax: 0173205071
Email : atusemaglutide@iqvia.com

2.1.3 Arrét de traitement

En cas d’arrét de traitement, celui-ci devra étre signalé a l'aide de la fiche d’arrét de traitement (cf. Annexe C).
Il y sera précisé la raison de l'arrét.

Si l'arrét est lié a la survenue d’'un effet indésirable ou a une grossesse, la fiche correspondante doit étre
également remplie.

Le médecin demande au patient de remplir la fiche « Questionnaire santé » (cf. Annexe C5).

Ces fiches sont adressées sans délai a la cellule ATU SEMAGLUTIDE.

Cellule ATU SEMAGLUTIDE
Téléphone: 01 41 97 65 40
Fax: 0173205071
Email : atusemaglutide@iqvia.com

2.2 Roéle du pharmacien d’établissement de santé

Lorsqu’'un médecin hospitalier demande a la cellule ATU SEMAGLUTIDE un PUT de SEMAGLUTIDE, le
pharmacien de son établissement en recoit systématiquement un exemplaire.

Le pharmacien envoie systématiquement la fiche de demande d’accés au traitement ainsi que les fiches de
suivi complétées par le prescripteur lors de chaque visite du patient & I'adresse suivante :

Cellule ATU SEMAGLUTIDE
Téléphone: 01 41 97 65 40
Fax: 0173205071
Email : atusemaglutide@iqvia.com

Aprés avoir recu de la cellule ATU SEMAGLUTIDE l'avis favorable de début de traitement avec les initiales
du patient ainsi que le numéro d’ATU attribué au patient, le pharmacien peut dispenser sur ordonnance le
médicament.

Le pharmacien assure une dispensation mensuelle ou trimestrielle de Wegovy sur prescription du médecin.
Les fiches de déclaration d’effets indésirables du PUT doivent lui permettre de déclarer au laboratoire tout
effet indésirable qui lui serait rapporté lors de la dispensation.

Les commandes et la gestion du stock sont sous la responsabilité du pharmacien d’établissement de santé.
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2.3 Réle du laboratoire Novo Nordisk
Novo Nordisk:

- fournit un exemplaire de ce PUT aux médecins exercant dans un établissement de santé public ou privé qui
en font la demande et aux pharmaciens concernés ainsi qu’aux CRPV et CAP pour information dés sa mise
en place,

- réceptionne toutes les fiches de demande d’accés au traitement dans le cadre de 'ATU de cohorte.

- vérifie que les patients répondent aux critéres de 'ATU de cohorte (notamment respect des indications et
contre-indications),

- adresse, par fax ou mail, au médecin prescripteur et au pharmacien de I'établissement I'avis favorable
d'accés au traitement signé, comprenant I'identification du patient par les trois premiéres lettres du nom et les
deux premieres lettres du prénom, la date de naissance ainsi que le numéro d’ATU attribué au patient. En cas
de refus, celui-ci est adressé au médecin et au pharmacien. Une demande d’ATU nominative peut alors
éventuellement étre formulée pour ce patient a TANSM (cf. chapitre 4),

- honore, dés réception, les commandes émanant du pharmacien hospitalier pour les patients pouvant étre
inclus dans 'ATU de cohorte,

- collecte toutes les informations recueillies dans le cadre du PUT, notamment les informations de
pharmacovigilance,

- respecte et applique les obligations réglementaires de pharmacovigilance décrites au chapitre 3.3,

- partage les informations de pharmacovigilance avec le CRPV chargé du suivi national,

- analyse toutes les informations recueillies et transmet un rapport de synthése, tous les 6 mois, a TANSM
ainsi qu’au CRPV en charge du suivi national,

- rédige tous les 6 mois, un résumé de ces rapports et le diffuse, aprés validation par TANSM aux prescripteurs
et aux pharmaciens d’établissement de santé ainsi qu’aux CRPV et CAP pour information.

3 PHARMACOVIGILANCE
3.1 Réle des professionnels de santé

3.1.1 Qui déclare ?

Tout médecin, chirurgien-dentiste, sage-femme ou pharmacien ayant eu connaissance d’un effet indésirable
susceptible d’étre di au médicament en ATU, doit en faire la déclaration.

Tout autre professionnel de santé peut également déclarer.

3.1.2 Que déclarer ?

Tous les effets indésirables, graves et non graves, y compris en cas de surdosage, de mésusage, d’abus,
d’erreur médicamenteuse, et d’exposition professionnelle.

Une exposition au cours de la grossesse ou de l'allaitement est aussi a signaler.

3.1.3 Quand déclarer ?

Tous les effets indésirables doivent étre déclarés des que le professionnel de santé en a connaissance.

3.14 Comment déclarer ?
La déclaration se fait a I'aide de la fiche de déclaration d’effets indésirables (Annexe C4).
En cas d’arrét de traitement, remplir également la fiche d’arrét de traitement (Annexe C3).

En cas de grossesse, remplir également la fiche de signalement de grossesse (Annexe C4).

3.15 A qui déclarer ?

Déclarer a :
Cellule ATU SEMAGLUTIDE
Téléphone: 01 41 97 65 40
Fax: 0173205071
Email : atusemaglutide@iqvia.com
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3.2 Roéle des patients et/ou des associations de patients

Le patient ou son représentant Iégal ou la personne de confiance qu’il a désignée ou les associations agréées
que pourrait solliciter le patient peuvent déclarer :

- les effets indésirables que le patient ou son entourage suspecte d’étre liés a I'utilisation d’'un ou plusieurs
médicaments, y compris lors de la grossesse ou de I'allaitement,
- les cas d’abus, de mésusage, de pharmacodépendance, d'erreurs médicamenteuses et de surdosages.

Comment déclarer ?

Le plus t6t possible, apres la survenue du ou des événements indésirables :

- compléter le formulaire® de déclaration par le patient d’événement(s) indésirable(s) lié(s) aux médicaments
ou aux produits de santé

- le transmettre par email ou par courrier au Centre Régional de Pharmacovigilance (CRPV) dont vous
dépendez géographiquement* (cf. Annexe B)

3.3 Réle du laboratoire Novo Nordisk

Novo Nordisk collecte les informations de pharmacovigilance recueillies par les professionnels de santé et
respecte les obligations réglementaires de pharmacovigilance :

3.3.1 Transmission immédiate a ’ANSM des effets indésirables graves dont
Novo Nordisk a connaissance

Novo Nordisk a I'obligation de transmettre a '’ANSM (par voie électronique directement ou via EudraVigilance
module EVPM) tous les effets indésirables ayant été porté a sa connaissance et survenus :

» en France

» dans un pays hors Union Européenne

» et pour les cas survenus dans les autres pays de I'Union Européenne de s’assurer de leur transmission a
EudraVigilance selon les procédures en vigueur dans le pays de survenue.

Le laboratoire et le CRPV en charge du suivi national définissent ensemble les modalités pratiques de
transmission de ces cas.

Ces modalités ne concernent pas la transmission d'observations d'effets indésirables suspects, inattendus et
graves (SUSARSs), survenus dans le cadre d'essais cliniques interventionnels.

En cas d’effet indésirable grave (quel que soit le pays de survenue et son cadre d’utilisation) ou de fait nouveau
susceptible d’avoir un impact sur le rapport bénéfice/risque du médicament et nécessitant d’adresser
rapidement une information aux utilisateurs du médicament en ATU (médecins, pharmaciens, patients), Novo
Nordisk contacte TANSM sans délai et lui transmet tout document utile.

3.3.2 Transmission des rapports périodiques de synthése a ’ANSM

Novo Nordisk établit tous les 6 mois un rapport de synthése comprenant la description des modalités
d’utilisation de Wegovy, les informations relatives a I'efficacité et a la sécurité qui comprend I'ensemble des
effets indésirables (graves et non graves) et toute information utile a I'évaluation du rapport bénéfice/risque lié
a 'emploi du médicament.

Ce rapport de synthése accompagné d’un projet de résumé est transmis par Novo Nordisk tous les 6 mois a
I'ANSM par mail (atu@ansm.sante.fr) et au CRPV en charge du suivi national.

Aprés validation par ’ANSM, Novo Nordisk transmet tous les 6 mois le résumé de ce rapport aux médecins,
aux pharmaciens concernés ainsi qu’a 'ensemble des CRPV et CAP.
Ce résumé est également diffusé sur le site Internet de TANSM.

* ces documents sont disponibles sur le site de TANSM : www.ansm.sante.fr
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3.4 Réle de ’ANSM

L’ANSM

- prend connaissance des informations qui lui sont transmises par Novo Nordisk ainsi que par le CRPV en
charge du suivi national et prend toute mesure utile de maniére a assurer la sécurité des patients et le bon
usage du médicament,

- informe Novo Nordisk de tout effet indésirable grave qui lui aurait été notifié ou déclaré directement,

- valide le résumé des rapports périodiques de synthése établi par Novo Nordisk avant sa diffusion par ce
dernier,

- diffuse sur son site Internet (www.ansm.sante.fr) le RCP, la notice destinée aux patients, le PUT ainsi que
les résumés des rapports de synthése.

3.5 Réle du CRPV désigné responsable du suivi national

Le CRPV de Montpellier est désigné responsable du suivi national des effets indésirables rapportés avec
sémaglutide, solution injectable en stylo prérempli.

Il est destinataire (via Novo Nordisk) des effets indésirables graves transmis a I'ANSM, des rapports
périodiques de synthése et des résumés et exerce un réle d’expert pour I'analyse de ces documents.
Il peut demander a Novo Nordisk de lui fournir toute information complémentaire nécessaire a I'évaluation.

4 ATU nominatives

Dans le cas d’'un patient ne pouvant étre traité dans le cadre de I'ATU de cohorte, le prescripteur hospitalier
peut, par 'intermédiaire du pharmacien d’établissement de santé, faire une demande d’ATU nominative auprés
de TANSM.

Pour ce faire, le médecin hospitalier adresse la demande d’ATU nominative par télétransmission via
I'application e-saturne (cf bonnes pratiques de demande d'’ATUn avec e-saturne : www.ansm.sante.fr, rubrique
ATU), en justifiant la demande et en précisant 'anamnése et les traitements déja utilisés. Cette demande est
accompagnée de la fiche de demande initiale d'accés au traitement par Wegovy dans le cadre de 'ATU de
cohorte et du refus correspondant.

Dans le cadre de ces ATU nominatives, le suivi des patients et la déclaration des événements indésirables
doit étre conforme aux procédures décrites dans ce Protocole d’Utilisation Thérapeutique et de recueil
d’'informations.
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5 ANNEXES

Annexe A : Résumé des caractéristiques du produit dans le cadre de ’'ATU de cohorte
Annexe B : Note d’information destinée au patient
Annexes C : Fiches de suivi médical :

e C1 - Fiche de demande d’accés au traitement

e C2 - Fiches de suivi

e C3 - Fiche d'arrét de traitement

e C4 - Fiche de déclaration d’effet indésirable et/ou de signalement de grossesse

e C5 — Questionnaire sur la santé
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Annexe B : Note d’information destinée au patient

Dans le cas ou le patient est dans I'incapacité de prendre connaissance de cette information, celle-ci est
donnée a son représentant lIégal ou, le cas échéant, a la personne de confiance qu'il a désignée.

A remettre au patient avant toute prescription

AUTORISATION TEMPORAIRE D’UTILISATION DE COHORTE
WEGOVY, solution injectable en stylo prérempli

Votre médecin vous a proposé un traitement par WEGOVY, solution injectable en stylo prérempli.
Cette note a pour objectif de vous informer afin de vous permettre d’accepter le traitement qui vous est proposé
en toute connaissance de cause. Elle comprend :
1) une information générale sur les Autorisations Temporaires d’Utilisation (ATU)
2) une information sur WEGOVY, solution injectable en stylo prérempli (notice destinée au
patient)
3) les modalités de signalement des effets indésirables par le patient

1) Informations générales sur les Autorisations Temporaires d’Utilisation (ATU)

WEGOVY est disponible dans le cadre d’'une Autorisation Temporaire d’Utilisation (ATU) dite de cohorte
accordée par ’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) le 30 juin 2021.
Il s’agit d’un dispositif qui permet la mise a disposition précoce en France d’'un médicament ne disposant pas
d‘autorisation de mise sur le marché (AMM). La sécurité et I'efficacité de Wegovy dans la maladie dont vous
souffrez sont d’ores et déja fortement présumées.

Votre décision d’accepter un traitement par Wegovy solution injectable en stylo prérempli est totalement libre
et vous pouvez refuser le traitement si vous le souhaitez.

Ce médicament n’ayant pas encore d’AMM en France dans la présente indication, son utilisation dans le cadre
de 'ATU est soumise a une procédure de surveillance étroite par TANSM portant notamment sur les
événements indésirables qu’il peut provoquer. L'utilisation du médicament et la surveillance de tous les
patients traités se fait en conformité avec le Protocole d’Utilisation Thérapeutique (PUT) validé par TANSM.
Des données concernant tous les patients traités seront collectées et transmises a ’TANSM tous les 6 mois.
Un résumé de ces rapports est régulierement publié par 'TANSM sur son site internet (www.ansm.sante.fr).

A quoi vont servir vos données ?

Pour pouvoir obtenir une ATU, un médicament doit remplir plusieurs criteres : présenter plus de bénéfices que
de risques, répondre a un besoin non couvert, etc 1. Vos données personnelles permettront d’évaluer en
continu si ces critéres sont toujours remplis.

A terme, elles permettront aussi d’évaluer le médicament en vue de sa prise en charge par I'Assurance
maladie.

Vos données personnelles pourront-elles étre réutilisées par la suite ?

Vos données personnelles pourront également étre utilisées ensuite pour faire de la recherche, étude ou
de I'évaluation dans le domaine de la santé.

Cette recherche se fera dans les conditions autorisées par le Réglement européen général sur la protection
des données (RGPD) et la loi du 6 janvier 1978 modifiée dite loi « informatique et liberté » et aprés
accomplissement des formalités nécessaire auprés de la CNIL. Dans ce cadre, elles pourront étre utilisées

1 Pour en savoir plus sur ces critéres, voir le site de la HAS.
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de maniére complémentaire avec d’autres données vous concernant. Cela signifie que vos données
personnelles collectées au titre de ’ATU pourront étre croisées avec des données du systéme national des
données de santé (SNDS), qui réunit plusieurs bases de données de santé (telles que les données de
I'Assurance maladie et des hdpitaux).

Vous pouvez vous opposer a cette réutilisation a des fins de recherche aupres du médecin prescripteur du
médicament en acces précoce.

Les informations relatives a une nouvelle recherche a partir de vos données seront disponibles sur le site
du Health Data Hub qui publie un résumé du protocole de recherche pour tous les projets qui lui sont soumis
. https://www.health-data-hub.fr/projets.

Sur quelle loi se fonde le traitement des données ?

Ce traitement de données est fondé sur une obligation Iégale a la charge de l'industriel, responsable du
traitement,(article 6.1.c du RGPD) telle que prévue aux articles L. 5121-12 et suivants du Code de la santé
publiqgue relatifs au dispositif d’accés précoce aux médicaments.

La collecte de données de santé est justifiée par un intérét public dans le domaine de la santé (article 9.2.i)
du RGPD).

Conformément a la réglementation applicable en matiére de protection des données, vous disposez d’un
droit d’acces, de rectification, de limitation et d’opposition pour motif Iégitime pour 'ensemble des données
vous concernant. Ces droits s’exercent par 'intermédiaire de votre médecin prescripteur. Vous pouvez en
apprendre davantage sur les données que nous pouvons traiter a votre sujet et comment nous les utilisons
a ladresse suivante https://www.novonordisk.fr/a-propos-de-novo-nordisk/gouvernance/protection-
donnees-personnelles.html

Quelles sont les données collectées ?

Votre médecin et le pharmacien qui vous a donné le médicament seront amenés & collecter les données
personnelles suivantes autant que de besoin aux fins de transmission au laboratoire pharmaceutique :

- votre identification : numéro, les trois premiéres lettres de votre nom et les deux premiéres lettres de
votre prénom, sexe, poids, taille, age ;

- les informations relatives a votre état de santé : notamment l'histoire de votre maladie, vos
antécédents personnels ou familiaux, vos autres maladies ou traitements ;

- les informations relatives aux conditions d’utilisation du meédicament impliquant notamment :
lidentification des professionnels de santé vous prenant en charge (médecins prescripteurs et
pharmaciens dispensateurs, etc.), vos autres traitements, les informations relatives aux modalités
de prescription et d’utilisation du médicament ;

- l'efficacité du médicament ;

- la nature et la fréquence des effets indésirables du médicament (ce sont les conséquences
inattendues et désagréables du traitement que vous pourriez ressentir : douleur, nausées,
diarrhées, etc.) ;

- les motifs des éventuels arréts de traitement.

Vous serez également invité a compléter vous-méme des questionnaires relatifs a votre qualité de vie.

Qui est destinataire des données ?

Toutes ces informations confidentielles seront transmises aux personnels habilités de Novo Nordisk et ses
éventuels sous-traitants (société de recherche sous contrat) sous une forme pseudonymisées. Vous ne
serez identifié que par les trois premiéres lettres de votre nom et les deux premiéres lettres de votre prénom,
ainsi que par votre age.
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Ces informations seront traitées uniquement pour les finalités décrites ci-dessus. Un rapport de ces
informations appelé rapport de synthése ainsi qu’un résumé de ce rapport sont transmis par le laboratoire
Novo Nordisk a TANSM ainsi qu'au centre régional de pharmacovigilance désigné pour assurer au niveau
national le suivi de 'ATU.

Le résumé de ces rapports est également susceptible d’étre adressé aux médecins qui ont prescrit le
médicament, aux pharmaciens qui l'ont délivré ainsi qu’aux centres antipoison.

Cette synthese, ce rapport et ce résumé ne comprendront aucune information permettant de vous identifier.

Combien de temps sont conservées vos donneées ?

Vos données seront conservées et archivées pour une durée conforme a la réglementation en vigueur (pour
la conservation en base active : 2 ans maximum ; en base intermédiaire pendant la durée de I'autorisation
de mise sur le marché de la spécialité pharmaceutique concernée et jusque dix ans aprés I'expiration de
cette autorisation).

Les données seront-elles publiées ?

L’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé publie sur son site internet un résumé
du rapport de synthése des informations recueillies pour I'évaluation du médicament.

Des synthéses des résultats pourront par ailleurs étre publiées dans des revues scientifiques.

Aucun de ces documents publiés ne permettra de vous identifier.

Quels sont vos droits et vos recours possibles ?

Le médecin qui vous a prescrit le médicament en acces précoce est votre premier interlocuteur pour faire
valoir vos droits sur vos données personnelles.

Vous pouvez demander & ce médecin :

- a consulter vos données personnelles ;
- ales modifier ;
- alimiter le traitement de certaines données.

Si vous acceptez d’étre traité par un médicament dispensé dans le cadre d’'une ATU, vous ne pouvez pas
vous opposer a la transmission des données listées ci-dessus ou demander leur suppression. Le droit a
I'effacement et le droit a la portabilité ne sont également pas applicables a ce traitement.

Vous pouvez cependant vous opposer a la réutilisation de vos données pour de la recherche.
Vous pouvez contacter directement votre médecin pour exercer ces droits.

Vous pouvez, par ailleurs, contacter le délégué a la protection des données (DPO) du laboratoire a I'adresse
suivante dprfrance@novonordisk.com ou par courrier postal a Novo Nordisk — Délégué a la protection des
données — — Carré Michelet — 10- 12 Cours Michelet - 92800 PUTEAUX. pour exercer ces droits, ce qui
implique la transmission de votre identité au laboratoire.
Vous pouvez également faire une réclamation a la Commission nationale de l'informatique et des libertés (CNIL)
notamment sur son site internet www.cnil.fr.

2) Informations sur WEGOVY solution injectable en stylo prérempli (notice destinée au patient)

Vous trouverez la notice destinée au patient sur le site internet de TANSM, www.ansm.sante.fr, rubrique ATU
de cohorte ainsi que dans chaque boite de médicament. Cette notice contient des informations importantes pour
votre traitement et vous devez la montrer a tous les médecins que vous pouvez étre amené a consulter.

3) Modalités de signalement des effets indésirables par le patient
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Le patient ou son représentant légal mandaté (parent d'un enfant, associations agréées sollicitées par le
patient) peut déclarer les événements indésirables qu'il, ou son entourage, suspecte d’étre liés a I'utilisation
d’un ou plusieurs médicaments y compris lors de la grossesse ou de I'allaitement.

Les cas d’abus, de mésusage, de pharmacodépendance, d'erreurs médicamenteuses et de surdosage font
également objet d’une déclaration.

La déclaration doit-étre faite le plus tét possible aprés la survenue de I'événement sur le site internet de TANSM
(www.ansm.sante.fr, rubrigue déclarer un évenement indésirable).

Il est toutefois possible que ce que vous pensez étre un événement indésirable soit en fait un nouveau
symptdme de votre maladie, susceptible de modifier le diagnostic ou de nécessiter une modification de votre
prise en charge. Dans tous les cas, nous vous encourageons a vous rapprocher de votre médecin pour qu’il
vous examine et, le cas échéant, qu’il fasse lui-méme la déclaration de I'événement indésirable. Vous pouvez
également vous adresser a votre pharmacien afin qu’il déclare I'événement indésirable ou qu’il vous aide a
remplir ce formulaire.
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WEGOVY , solution injectable en stylo prérempli

ATUC

Fiche de demande d’acceés au traitement C1

Initiales du patient

Nom : | | | _| Prénom :|_|_|
(les trois 1¢ lettres) (les deux 1% |ettres)
Date de la visite : |__|__ |/ |__|__|/]__|__|_| |
PATIENT

Date de naissance (mois et année)
Age (remplir la case la plus adaptée)

Sexe du patient
Taille (cm)
Poids (kg)

BMI

Tour de taille

||| ans*

[J Masculin [J Féminin (cf rubrique pour les patientes)

|_|_|_fem
I W P A ¢

||

cm

% masse grasse

%

% masse maigre

%

Détermination par DEXA O ou ImpédancemétrieD

* doit étre agé de 18 ans pour étre éligible
** doit avoir un BMI 2 40 pour étre éligible

HISTORIQUE DE LA MALADIE ET TRAITEMENT ANTERIEUR

Présence d’au moins un facteur de comorbidité lié au poids suivant :

Hypertension artérielle traitée U our [J Non
Dyslipidémie traitée [ ouir LJ Non
Maladie cardiovasculaire établie 0 ouir LJ Non
Syndrome d'apnée du sommeil appareillé O Oui* O Non
Régime hypocalorique actuel L ou [J Non

Si oui: quel type (programme, cétogéne.

Augmentation de l'activité physique

O Oui** O Non

Diabéte de type 1 ou de type 2 insulinorequérant

O Oui O Non**
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POUR LES PATIENTES

La patiente est-elle ménopausée ? O oui O Non
Sinon:

La patiente utilise-t-elle un moyen de contraception ? ] Oui** O Non

La patiente est-elle enceinte ? O oui O Non*

La patiente allaite-t-elle ? O oui O Non=

- A quel age le patient a-t-il commencé a prendre du poids? ans
- A l'age adulte (18 ans et plus), quel a été le poids corporel le plus bas? kg

- Quel a été le poids corporel le plus élevé? kg

- Combien de poids le patient a-t-il pris ou perdu au cours des 3 derniers
mois? kg
- Nombre de tentatives de perte de poids antérieures

- Comment décririez-vous le poids de chacun des parents biologiques & | Pere:

I'époque de la naissance du patient Mére :

Traitement Antérieur pour la gestion du poids

Nom Indication Dose Date de début Date de fin

Examen clinique

- tension artérielle mmHg

- fréquence cardiaque bpm

- ECG : dernier réalisé : normal/anomalies ?

* au moins un facteur de comorbidité doit étre sélectionné pour I'éligibilité

** doit étre sélectionné pour I'éligibilité
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ANTECEDENTS
Antécédents de pancréatite O oui I Non
Autre, lesquels : O oui O Non
P st Résultats
biacl)rlirgiz L:eez Date Valeur Unité
Normal (N) / Anormal (A)
Créatinine ;o | | glL [ INormal (] Anormal
eGFR I | | umol/L [ INormal (] Anormal
L/min/1.73m?
CRP /o | | e [ INormal (] Anormal
ASAT ;o | | mg/L [ INormal (] Anormal
ALAT I | | Ui [ INormal (] Anormal
Uricémie /o | | Ui [ INormal ] Anormal
GGT /o | | umol/L [ INormal (] Anormal
Bilan lipidique :
I |
Cholestérol total mmol/L
HDL mmol/L [ INormal (] Anormal
LDL mmol/L
Triglycérides ceveid i mmol/L
L]
mmol/L
Glycémie a jeun [ INormal ] Anormal
cdeiid [] gL
HbA1c /o % [ INormal ] Anormal
albuminémie ;o | | giL [ INormal (] Anormal
TSHus ;o | | muI/L [ INormal (] Anormal
Indices de sensibilité a l'insuline a jeun et a l'insuline dérivée de
l'insuline
L] oui LI Non
Le/la patient(e) est-il (elle) fumeur(fumeuse)
Nombres de paquets/année
] Occasionnellement
Le/la patient(e) consomme-t-il (elle) de 'alcool ? [ Régulierement
[] Excessivement
Antécédents familiaux de diabéte L] oui LINon
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Antécédents familiaux de surpoids LIoui [INon
[]oui Si oui, lequel :
Trouble du comportement alimentaire
CINon
LI oui Si oui, diagnostic:
Obésité rare, monogénique ou syndromique
[ INon
TRAITEMENTS CONCOMITANTS
Nom du traitement Indication Dose Date de début
(mois et année)
Y I )
I ) )
A |
A |
A |
2 ) T
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TRAITEMENT PAR WEGOVY

Envisagez-vous d'initier le traitement de votre patient par Wegovy, solution DOU' DNON
injectable, en stylo prérempli?
. - mg
Posologie Hebdomadaire:
Contre-indications au Wegovy solution injectable, en stylo prérempli
) yop P Coul Cnon

*Voir le RCP pour plus d’information

Je sousSIgNE(E) Dr.......veiiiiii , certifie :

- Avoir lu et compris les responsabilités de suivi de pharmacovigilance et les procédures de notification d’effets
indésirables telles qu’elles sont spécifiées dans le Protocole d’'Utilisation Thérapeutique sur Wegovy et
j’accepte de m’y conformer.

- M’engager a informer le patient avant de commencer le traitement et a lui remettre la note d’information qui
lui est destinée. (Voir Annexe B)

- Mengager a envoyer a la cellule ATU SEMAGLUTIDE les fiches de suivi diment remplies y compris les
fiches d’arrét de traitement et de notifications d’effets indésirables ou de grossesse.
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Nom du médecin prescripteur

Hépital :
Service :
Tel :
Fax :

Email :

Tampon et signature du médecin :

Date :

Nom du pharmacien

Hoépital :

Tel :
Fax :
Email :

Tampon et sighature du pharmacien :

Date :

Médecin prescripteur exerce dans un service spécialisé dans I'obésité. Courr CInon
* doit étre coché pour éligibilité du patient

Merci de remplir ce formulaire en ligne et 'adresser a Novo Nordisk :
Cellule ATU Sémaglutide
Tél : 01 41 97 65 40
Fax : 01732050 71
Email : atusemaglutide@iqvia.com

DEMANDE D’INCLUSION:
(A compléter par Novo Nordisk)

[ ] ACCEPTEE Numéro d’ATU attribué au PATIENT - |__ | ||| |

Initiales Patient: | | | _|/] | |

Le « numéro ATU patient » permettra d’identifier votre patient tout au long de son traitement par WEGOVY
dans le cadre de ’ATU. Veuillez conserver ce numéro et le reporter sur chacune des fiches de suivi
meédical.

[ ] REFUSEE

Motif:
Signature Date

Le Laboratoire Novo Nordisk, responsable de traitement, met en ceuvre un traitement de données a caractére personnel ayant pour
finalité la gestion des contacts avec les médecins prescripteurs et les pharmaciens dispensateurs d'un médicament sous ATU. Les
données sont collectées afin de nous permettre de respecter nos obligations lIégales. Conformément a la réglementation applicable en
matiére de protection des données, vous disposez d’un droit d’accés, de rectification, de limitation et d’'opposition pour motif 1égitime
pour 'ensemble des données vous concernant. Ces droits s’exercent aupres du délégué a la protection des données par courrier
électronique a dprfrance@novonordisk.com_ou par courrier postal a Novo Nordisk — Délégué a la protection des données — Carré
Michelet — 10-12 Cours Michelet - 92800 PUTEAUX. Vous pouvez en apprendre davantage sur les données que nous pouvons traiter a
votre sujet, et comment nous les utilisons a I'adresse suivante https://www.novonordisk.fr/a-propos-de-novo-
nordisk/gouvernance/protection-donnees-personnelles.html
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WEGOVY , solution injectable en stylo prérempli

ATUc

Fiche C2 de suivi de traitement
Tous les mois les 4 premiers mois, puis tous les 3 mois
[]Semaine 1-4 [JSemaine 5-8 []Semaine 9-12 []Semaine 13-16
[ ] >semainel6

Initiales du patient

Numéro ATUc

Nom : | | | | Prénom: | | |
(les trois 1% |lettres) (les deux 1¢e |ettres)

Datedelavisite : |__|__ |/ |||/ |||

PATIENT

Sexe [ ] Masculin [_] Féminin

Age || ans

Poids (kg) Y ¢

Tour de taille cm

% masse grasse %

% masse maigre

Si femme non ménopausée :

%

Détermination par DEXA ] ou Impédancemétriel:l

Contraception CInon B oui (préciser) :

EVOLUTION DE LA MALADIE

Perte de poids depuis la derniere s ]| kg
visite
BMI
EVOLUTION DES FACTEURS DE COMORBIDITES
Facteurs Changement cliniguement significatif
depuis la derniere visite
Hypertension artérielle traitée L oui LJ Non L oui LJ Non
si oui, précisez :
Dyslipidémie traitée [ oui LJ Non L oui LJ Non
si oui, précisez :
Maladie cardiovasculaire [ oui LJ Non [ oui LJ Non
établie S
Ssi oui, précisez :
Syndrome d'apnée du L) oui LJ Non L oui LJ Non
sommeil appareillé S
Si oui, précisez :
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Régime hypocalorique actuel 1 oui [ Non L oui OJ Non
si oui, précisez :
Augmentation de [l'activité L) oui LJ Non LJ L) oui LJ Non
physique Lo
si oui, précisez :
Troubles du comportement O Oui ] Non O O Oui O Non
alimentaire

si oui, précisez :

TRAITEMENT PAR WEGOVY SOLUTION INJECTABLE EN STYLO PREREMPLI

Date du début de traitement Y T A T O

Dose administrée au moment de la| mg par semaine

visite de suivi

Apparition d’'une contre-indication DOUI* DNON

au Wegovy depuis la derniére visite *En cas d’hypersensibilité, veuillez compléter la fiche de déclaration d’effet
? indésirable (C4) et la fiche d’arrét de traitement (C3).
[J Arret du traitement * Date d'arrét Motif :
Lie a Wegovy
Y Y | | .
Non Oui*

D Définitif**

DTemporaire
D Ré-introduction Date de reprise du traitement
|
Posologie: mg par semaine
D Date Motif :
Modification de la posologie en . .
P g Il _l_]_| Nouvelle posologie: ___ mg/semaine

dehors du RCP *

* Si la modification, I'interruption, I'arrét définitif du traitement est d0 & un effet indésirable, veuillez remplir la fiche de
déclaration d’effet indésirable (Annexe C4) et la transmettre immédiatement & la Cellule ATU SEMAGLUTIDE: Fax :
01 73 20 50 71 ; Email : atusemaglutide@iqvia.com

** Dans le cas d’un arrét définitif de traitement, veuillez remplir la fiche d’arrét de traitement (Annexe C3) et la
transmettre & la Cellule ATU SEMAGLUTIDE: Fax : 01 73 20 50 71 ; Email : atusemaglutide @igvia.com

BILAN BIOLOGIQUE A FAIRE AVANT CHAQUE VISITE:

biologiques Date Valeur | nite | CMOG O nire vigte

Albuminémie d ook | | giL Cour Cnon
Créatinine dod . | | umollL | Clour [Inon
eGFR oidvinid. | | muminL7em* - [ oy Clnon
CRPus iid o | | mg/L Cour Cnon
ASAT coidevd | | UL Cour Cnon
ALAT odviaid .. | | UL Cour Cnon
Uricémie R A | | pmol/L Oour Dnon
GGT AN | | UL Cour Cnon
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Bilan lipidique : | Cour Cnon
Cholestérol total mmol/L
HDL mmol/L
Triglycérides mmol/L
LDL oo e mmol/L
HbALc odiiid . (I % Cour Cnon
L 1| Ommoll | Cour Cnon
Glycémie a jeun ] gL

* Veuillez remplir la fiche de déclaration d’effet indésirable (Annexe C4) et la transmettre immédiatement a la Cellule
ATU SEMAGLUTIDE: Fax: 01 73 20 50 71 ; Email : atusemaglutide@iqvia.com

TRAITEMENTS CONCOMITANTS

Nom du traitement Indication Dose Date de début
(mois et année)

] Y A Y )
I Y I Y Y Y
I Y I Y Y Y
I Y I Y Y Y
I Y I Y Y Y
I Y I Y Y Y
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EFFETS INDESIRABLES / GROSSESSE

* Y-a-t-il eu survenue d’un ou plusieurs effets indésirables depuis la derniére visite ? Il Non ] Oui*

*Si oui, compléter la fiche de déclaration d'effet indésirable (Annexe C4) et la transmettre immédiatement a
la Cellule ATU SEMAGLUTIDE: Fax : 01 73 20 50 71 ; Email : atusemaglutide@iqvia.com

* Y-a-t-il eu survenue d’une grossesse depuis la derniére visite ? L] non O oui

*Si oui, compléter la fiche de signalement de grossesse (Annexe C4) et la transmettre sous 24h a
la Cellule ATU SEMAGLUTIDE: Fax : 01 73 20 50 71 ; Email : atusemaglutide@iqvia.com

DECISION THERAPEUTIQUE DE CONTINUER LE TRAITEMENT

Le traitement va-t-il étre continué ? |:| Non* |:| Oui

*Si non, compléter la fiche d’arrét de traitement (Annexe C3) et la transmettre sous 24h a la
Cellule ATU SEMAGLUTIDE: Fax : 01 73 20 50 71 ; Email : atusemaglutide@iqgvia.com

Posologie & la poursuite du traitement* : mg par semaine

Contra-indications au Wegovy solution injectable, en stylo prérempli* ] Non* U] Oui

* voir le RCP
Nom du médecin prescripteur Nom du pharmacien
Hépital : Hoépital :
Service :
Tel : Tel :
Fax : Fax :
Email : Email :
Tampon et signature du médecin : Tampon et sighature du pharmacien :
Date : Date :
Merci de bien vouloir adresser cette fiche a la Cellule ATU SEMAGLUTIDE
Téléphone : 01 41 97 65 40
Fax: 0173205071
Email : atusemaglutide@iqvia.com
ANSM - Novo Nordisk PUT ATU cohorte Wegovy solution pour injection en stylo prérempli Page 25

Mars 2022




C3 -

Page 1/2

WEGOVY, solution injectable en stylo prérempli

ATUc

Fiche C3 d’arrét de traitement

Initiales du patient

Numéro ATUc

Nom :|_|_|[_| Prenom : |__[_ | L
(les trois 1éres lettres) (les deux 1éres lettres) -
Date de lavisite : |__ ||/ ||/ |||
PATIENT
Age || ans
Sexe [ ] Masculin [_] Féminin
Taille (cm) | _Jcm
Poids (kg) || ]_|_|kg
Tour de taille cm
%
%

0 ou O

WEGOVY ARRET DE TRAITEMENT

Date de premiére prise de Wegovy, solution B EEEE
injectable en stylo prérempli (our / mois / année)
Date de derniére prise de Wegovy, solution CLn
injectable en stylo prérempli (jour / mois / année)
Posologie de Wegovy, solution injectable en .
A I mg par semaine
stylo prérempli, al'arrét
Motif de l'arrét [ | Effet(s) indésirable(s)*
] Grossesse**
[ 1 | Absence defficacité *
[] | Décision du patient/famille
U] Contre-indication: hypersensibilité*
Deces, date: |__ || |__|__ || ||| |
Reli¢ au traitement par Wegovy, solution
n injectable en stylo prérempli:
Cour [von
Raison du déces: .......covvvviiiiiiiiiiiiieeeeen,
] Autre, spécifier:.......ccoviiiiii

* compléter la fiche de déclaration d’effet indésirable (Annexe C4) et la transmettre immédiatement a la Cellule ATU

SEMAGLUTIDE: Fax : 01 73 20 50 71 ; Email : atusemaglutide@iqgvia.com

ANSM - Novo Nordisk PUT ATU cohorte Wegovy solution pour injection en stylo prérempli
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** compléter la fiche de signalement de grossesse (Annexe C4) et la transmettre immédiatement a la Cellule ATU
SEMAGLUTIDE: Fax: 01 73 20 50 71 ; Email : atusemaglutide@iqgvia.com

Merci de bien vouloir adresser cette fiche a la Cellule ATU SEMAGLUTIDE
Téléphone : 01 41 97 65 40
Fax: 01 73205071
Email : atusemaglutide@iqgvia.com
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WEGOVY , solution injectable en stylo prérempli
ATUc

Fiche C4 de déclaration de grossesse

Exposition durant la grossesse  possier n°
Rapport de pharmacovigilance

Mero de compléter en majLscies

npigtar par

1
ja
E

)
el

Formulaire & retourner complété & Novo Mordisk
Mo du programme : * par fa;

. ) . o ® ou par courrier & 'adressa suivante:
AT de coharte sémaglutide 2.4 mg, salution injectable

N°ATUc || | | |

1. Informations concernant le professionnel de santé

[ raccepte 'enregistrarment de mes coordanndes personnelles dans la base de donnéas de pharmacowigilance da Moo Mordisk ™

Mom: Prénom:
Profession: Adresse
Courrial; Téléphone : Fenx

[ 3 maccapte pas Fenmegistrermnant de mes coordonnies persannalles, Précisez votre Tanction
Crtegecin Cinfirmserere O Pharmacien-ne (] Autre

2. Informations concernant la mére

Initiales: hom {premiare letina): Frémom (premiére letina):

[ate de namssance ou dge ou groupe d'3ge Taille: Foids juste avant la grossessa
La farmme enceints souffre-t-elle de digbste ?:  C]owi Cwon Tl Me sais pas

51 QU préciser be type de disbéte; Otype1 OTpez CGestationnel

Date de début des dermiéres régles {DDR) : [ e zais pas

Aige gestationnel au moment de Fexposition aulx) produitis): [ he zais pas

Ceterming par: Cloos Dl Echograghie

Cate draccouchement prévie ; [ Me sais pas

3. Exposition a un produit Novo Nordisk, & d"autres médicaments ou compléments
alimentaires a base de plantes

Paur 1ous ks produits, mentionner Feapostion ot les changarmants de doses ayant eu gy 15 jours avant la DDR ot jusqu’a |a fin

de la grossesse Merci de compléter une dose par kgne.
. — Vole d’admi- | Dose journa-  Date de début  Date de fin
LS T S nkstration lbtre totale  du tralternent  du traltement
O
a g @
novo nordisk
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4. Informations concernant la grossesse en cours

Date
Signature du Rapporteur Cachet "
novo nordisk
ANSM — Novo Nordisk PUT ATU cohorte Wegovy solution pour injection en stylo prérempli Page 29

Mars 2022



Gr — Page 3/6

A compléter en cas de grossesse anormale et/ou d'effet indésirable et/ou d'issue anormale
de la grossesse

1. Antécédents obstétriques et issue des grossesses antérieures

Nombre de grossesses antérieures:
¥ a-t-il eu une (des) naissancels) vivantes) ? Joui ONon [ Ne sais pas

Si OUI, combien?

Au moins une grossesse antérieure s'est-elle soldée par la mort d'un feetus? [l Oui ClNon [ Ne sas pas
Si OUI, combien?

Y-a-tl eu une (des) interruption(s) de grassesse?  CJoui CINon [ Ne <ais pas

Préciser b ou les raisons de I'interruption de grossesse (ex: Grconstances sociales, anomalie faetale)

¥ a-t-il eu des anomalies congénitales ? Cloul CInNon [ Ne sais pas
St OUI, décrire chague anomabe congénitale et indiquer si elle 851 apparue sur une NAssance Vvante ou non

Des complications sont-elles apparues au cours d'un des trimestres d'une grossesse antérieure? [ Oui CInon [ Ne sais pas
$i QUI, décrire chaque complication:

2. Diagnostics, facteurs de risques, infections et traitement de la fertilité de la mére

Précser les diagnostics et factelss de risque avant et pendant 13 grossesse (par éx. conditions médicales, maladie héseditaire, traiternent
médical antérieur [ex chirmothérapia), tabagsme [précser le nombre de dgaceties par jour] alcool etiou stupéfiants; pére et mere du fostus
Aés par le sang [préciser la relation, ex. cousine, sceur cu demi-sceur], profession [décrire les expositions possibles & des agents tératogenas]),

Diagnostics et facteurs de risque Date de début Date de fin
@)
novo nordisk”
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Diagnostics, facteurs de risques, infections et traitement de la fertilité de la mére (suite)
La mére a-t-elle été atteinte de I'une des infections suvantes au cours de |z grossasse actuelle ?
Toxoplasmose  [CJoul CINon [ Ne <ais pas

Cytomegalovis  [Joui CINon [ Ne sais pas

Rubéole Ooui CInon [ ne sais pas

Parvorirus Coui OMon [ Ne sais pas

Autreinfection:  [JOui CINon [ Ne sais pas

Si vous avez répondu OUI & I'un des items ci-dessus, préciser:
Nom de l'infection Date de début Date de fin

La mire a-t-elle requ un traitement pour & fertilité avant sa grossesse? (I Oui CNon [ Ne sas pas
Si OU, préciser le traiternent {ex: insémination intra-uténne, fécondation in vitro ou maturation in vitro)

3. Examens et tests pertinents réalisés sur la mére et le foetus

Indiquer k2s examens et tests pertinents réalisés sur 3 mére etiou le foetus, et notamment kes constantes vitales, analyses de laboratoire
(par ex. enzymes hépatiques, albuminurie, alpha-foetoprotéing, gonadotrophine chorionique humaing) ou les examens effectués
sur le foetus (chographie feetale, biopse des villosités choriales, ammiocentése).

Concerne: Examen ou test . Date de réalisation Résultat Unité ‘ Norme
Omere O Foetus
Omere OFoetus |
DOere O Foetus
COmere Clroetus
Si nécessaine, veuilkez jondre les résultats au peésent formulaire,

4. Diagnostics et facteurs de risque concernant le pére

Age du pére:

Préciser les diagnostics et facteurs de risque du péra (par ex. conditions médicales ; maladie héréditaire, tratament médical anténieur ou
actuel [ex. chimiothérapie] ; tabagisme [précser k2 nombre de cigarettes par jour] , akcool etfou stupéfiants ; pére et mére du foetus ligs

par le sang [préciser la relation, ex. cousin, frére ou demi-frere] ; profession [décrire les expositions possibles & das agents tératogénes].

Diagnostics et facteurs de risque Date de début Date de fin
Qo
novo nordisk”
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5. Evaluation de I'effet indésirable ou de Iissue anormale de la grossesse

Section & compléter lors de la survenue:

- d'ure Bswe anormale de la grossesse

- d"un effet indésirabda en len avec la grossesse {concernant la meére, ke foetus, ¥ compris kes complications de grossessa)
- d"un effet indésirabla an len avec Ialaitement

- d"un efet indésirable concarnant ke nouseap-na

Crate de survenss i IS gestationnel de:
Drescription de 'eftet indésirable cu de ['issue ancrmalke de la grossesse (y compns ke diagnostic).

Evolution

[ Me sais pas

[ Guérson compléte  Date:
[ avmisliaration

[ Etat stationnaire

O séguelles  Préciser

O peces  Date:

Cause;
{iome e rppor! O autoesie ou ke certifical de odcis, e cas echdant)

Evaluation de la gravité: [Grave CMon grave

5i GRAVE, précier:

[ medicalernent significatii

[ Hospitalisation ou prolongation d'hospitalisation  Date d'entréa: Diata dis sortie:
Nderc de folmdre wne copie du rapport o hospitalsation, fe cas échéant.
Sagit-il dune prolongation dhospitalsation pour un autre évenement? 50U, laguel 7

[ Incapacité cu invalidité permanente

[ Mise en jeu du pronostic vital

[ paces

L anomalieimalformation congdnitale

[l intervention médicale nigessare

[] autre ratson, laguslle:

Lien de causalité de I'événemant indésirable avec le produit; I Mon lié au produit Clempobable [ Possitie [ Probable
Etintogie alternative 7 Cloui CIMen  Si 00, laguela?

novo nordisk”
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Auez-vous rapporté cet événement 4 un autre organisme (oar ex. cendre régianal de pharmacowgiance ou ANSRY
Ooui Clsen

5§ QUI, précisez lequel 7

Date

Signature du Rapparteur

Cachet

Vios donndes perseanelles font Fobjet d'un iraiterment par Mews Noedisx aux lins de gestion de velre notification @& pharmacovigilande ou da
Turl'.u:}rlnml;llrlnrp Vous disposez o'un drost d'accés et de rectification de vos données, d'un droit & la limitation du traltement, ains ue du
droit de définir des directives relatives au sort de vos données sprds volre déods, gque vous pouver axercer suprés du Resporgable de la
tection des Données Personnelles de Novo Mordisk : dprirance@novoenordisk.fr ou Carré Michelet, 12 Cours Michelat 92800 PUTEALX,
patients pevvent exercer lew's droits aupres de News Nordisk directement ou par lintermédiaire du notificateur

Une information osmpléte sur e traitement de vos données personnelies est disponible sur notre site intermet hit pesifsmns novonordisk. fre
aprogas-de-nova-nardiskgouvernance/pratection-donnees-personnelles hirml

Hate d Fattentien des notficateurs hors patients : nows wous prions de ben vouleir transmettre oralement les informations o-dessus & voire %
patient. v
K
a g W
novo nordisk
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WEGOVY , solution injectable en stylo prérempli
ATUc

El - Page 1/4

Fiche C4 de déclaration d’effet indésirable

ObéS'té Dassier n®
Rapport de pharmacovigilance

Merci de compléter en majuscules

Mom du programime Formulaire & retourner compléce a:
ATU de cohorte sémaglutide 2,4 mg, solution injectable - par fax o

. - ou courrier a I"adresse suivante :
Fiche BS =

Numéro ATUc
Initiales du patient

Nom:|__|_|_| Prénom : |__|
(les tro@s |éres letires) (es dews | éres lettres)

Evénement indésirable rapporté en France :
Pour plus de détails, compléter la rubrigue 3.

1. Infermations concernant le prefessionnel de sante

[0 raccepte 'enregistrement de mes coordonnédes personnelles dans la base de donndas de pharmacovigilance de Movo Mordisk 1
Nam : Prénom :

Profession : Adresse :
Courriel : Téléphone : Fax :
O se n'accepte pas I'enregistrement de mes coordonnédes personnelles. Précisez votre fonction :

O meédecin O infirmier-gre O Pharmadien-ne Clautre :

2.  Infermations concernant le patient

Initiales du patient: Nom [premiére lettre): Prénom (premiére lettre): sexe: [ Femme [J Homme

Date de nalssance : Ou Age -
Tallle : [ Paids : kg

Grossesse en cours: [ Oul [ Mon [ Non applicable

Année du diagnostic ou début de "obésité morbide :

Traltements précédents utilisés pour traiter l'obésité morbide:

Antécedents médicaux/pathologies concomitantes .
{notamment : facteurs de risques, antécédents famillaux, addiction alcooligue ou Date de debut Date
médicamenteuse, hypertension artérielle, dyslipidémie, stéoto-hépatite non alcooligue, ..

Q

de fin

novo nordisk”
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Traitements en cours au moment de l'evénement indesirable

) Voie Dose journaligre Date de début Date de fin
Nom du produit Indication d'administration totale du traitement  du traitement

3. Informations concernant I'événement indésirable

Date de survenue : Date de fin :
Description détaillée de I'avenement indésirable [signes/symptomes et diagnostic si connu/durée/complications/delai enire lo derniere

administration du produit et Fapparition de Févénement indésirable) -

i necassaire completer sur papier libra.
Evaluation de la gravité

[ Grave [ Mongrave

5l GRAVE, praciser :

[0 Médicalement significatif

O Hospitalisation ou prolongation d hospitalisation  Date d’entrée - Date de sortie -
Mercl de jolndre une cople du rapport dhospitalisation, le cas échéant.
5 agit-lld’une prolongationd’hos pitalisation pourun autre événement ? 510U, lequel ?

O Incapacité ou invalidité permanenta

[ Mise en jeu du pronostic vital

O Décks

O anomalie/matformation congénitale

O intervention médicale nécassaire

Oautre raison, laguelle :

O

novo nordisk
El — Page 3/4
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Reésultats
Des résultats blologiques mesurées durant I'événement ou aprés sont-lls disponibles ?

O ow Date du résultat :
Datedurédsultat:

Date du résultat :

O HOM

[Fautres résultats sont-lls disponibles [par exemple : tests d'allergle, de développement d'onticorps, Imagerle) **
Résultat = Date du résultat :
Résultat : Date du résultat :
Résultat : Date du résultat -

* loindre le ropport d'analyse, le cas Schdont.

Evolution de I'événement indésirable

[ Me sais pas
O Guérison compléte Date :
O amélioration
[ Etat stationnaire
O séquelles, préciser
O Décés lié & Pévénament indésirabla Date :
O Décesnonliéal'événement indésirable  Date :

Cause :

{lolndre e ropport d'outopsie ou le certificar de décés, le cas dchéamt)

Le patient a-1-il regu un traiternent pour 'dvénement indésirabla?
20U, lequel ?

Lien de causalité de I'événement indésirable avec le produit
[] Mon liéau produit [ improbable [ Possible [J Probable
Etiologiealternative? [] Oul [J Men 50U, laguelle ?

4.  Informations concernant le produit suspecte

Mom du produit :
M® lot et date de péremption :
Le patient avait-il d&ja pris le produit précédemment ?

O Oui Date: [ mon
510U, avait-il &ué volérd: O ouwi [J Non

Act] . o a s e

[ Me sais pas

O Poursuite sans changement

O Auvgmentationdedose  Mouvelle dose:

O Réduction de dose Mouvelle dose:

O Arrétdu produrtlié s "événement indésirable Date d'arrét :
O Arrétdu produit non i & I"événement indésirable Diate d'arrét

Aprés |arrét/la reduction de dose, les symptémes se sont-ils: [ Aggraves [ ameliorés
Le produit a-t-il &té réintroduit ? O owi O Wom
Sl oud, 'évanement ast-ll réapparu? [ Ouwl [ Mon

Q

novo nordisk”
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Suspicion de défaut qualité
Produit(s) retournés auprés de Novo Mordisk pour en tester la qualité? [J oui [J Mon

Description du défaut constatd, le cas dchéant @

Awer-vous rapporté cet événement indésirable & un autre organisme (jpor ex. centre réglonal de pharmacovigiiance ow ANSM)
O oui O Mon Si O, précisez lequel ?

Date

Signature duRapporteur

Cachet

Vos données personnellas font Fobjet dun traitement par Movo Mordisk au fins de gestion de voire notification de pharmacovigilance ou de
matériowvigilance. Vous disposez dun droit d'accés et de rectification de wos donmées, d'un droit 3 la limitatdon du traltement, ainsl que du
droit de définir des directives relatives au sort de vos données aprés voire décés, que vous pouver exercer auprés du Responsable de la
Protection des Données Personnelles de Movo Nordisk @ dprfrance@novonordisk.fr ou Carré Michelet, 12 Cours Michelet 92800 PUTEALX.
Les padents pewvent exercer |ewrs droits auprés de MNowve MNordisk  directement ow  par  Fintermédiaire du  notificanewr.
Une informaton compléte sur le traltement de vos données personnelles est disponible sur notre site internet https:iwaw.novonondisk. frf
a-propos-de-nove-nordiskigowvernance/protection-donnees-personnelles. hitmil

Mote 3 |'amention des notificateurs hors patients @ nows wous pricns de blen woulodr transmetre oralement les informations o-dessus & votre
patient

Yerdlon 1,0~ Fisrier 3001

novo nordisk”
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ATU cohorte Nom (les trois 1éres lettres) _ Numéro d'ATUc Page: 1 sur 3
Wegovy solution pour
injection en stylo prérempli |Prénom (les deux leres lettres) _ | | | |
e o,
L
Annexe C5 : Questionnaire sur la santé
Version francgaise pour la France
(French version for France)
France (French) © 2010 EuroQol Group EQ-5D™ js a trade mark of the EuroQol Group
A remplir lors de la premiére visite (1, puis aprés 3 mois de traitement [] et en fin d’ATU [
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Pour chaque rubrique, veuillez cocher UNE case, celle qui décrit le mieux votre santé
AUJOURD’HUL.

MOBILITE

Je n’ai aucun probléme pour me déplacer a pied

J’ai des problemes Iégers pour me déplacer a pied
J’ai des problémes modérés pour me déplacer a pied
J’ai des problemes sévéres pour me déplacer a pied

Je suis incapable de me déplacer a pied

opcooo0o

AUTONOMIE DE LA PERSONNE
Je n’ai aucun probléme pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e)

J’ai des problémes Iégers pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e)
J’ai des problémes modérés pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e)

J’ai des problémes sévéres pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e)

o000

Je suis incapable de me laver ou de m’habiller tout(e) seul(e)

ACTIVITES COURANTES (p. ex., travail, études, travaux
domestiques, activités familiales ou loisirs)
Je n’ai aucun probléme pour accomplir mes activités courantes

J’ai des problémes Iégers pour accomplir mes activités courantes
J’ai des problémes modérés pour accomplir mes activités courantes

J’ai des problémes sévéeres pour accomplir mes activités courantes

oDooO00

Je suis incapable d’accomplir mes activités courantes

DOULEURS / GENE
Je n’ai ni douleur ni géne

J’ai des douleurs ou une géne légére(s)
J’ai des douleurs ou une géne modérée(s)

J’ai des douleurs ou une géne sévere(s)

oopoo0o

J’ai des douleurs ou une géne extréme(s)

ANXIETE / DEPRESSION

Je ne suis ni anxieux(se) ni déprimé(e)

Je suis légérement anxieux(se) ou déprimé(e)
Je suis modérément anxieux(se) ou déprimé(e)

Je suis séverement anxieux(se) ou déprimé(e)

ocooo0o

Je suis extrémement anxieux(se) ou déprimé(e)
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La meilleurs
santé gque vous
puissiez imaginer

—r 100
= Mous aimerions savoir dans quelle mesure votre santé est =+ ¥3
honne ou mauvaise AUJOURDHLUI. _F+ a0
= Cetie échelle est numérotée de 0 a 100. 4 85
« 100 comrespond a la meilleure santé que vous puissiez imaginer. —— &0
0 correspond 3 la pire santé que vous puissiez imaginer. +
== 73
» Veuillez faire une croix (X) sur l'échelle afin d'indiquer votre état _+ 0
de santé AUJOURD'HUL. +
= 65
+ Maintenant, veuillez noter dans la case ci-dessous le chiffre que T
vous avez coché sur l'échelle. —— &D
-+ 55
: , —F— &0
WOTRE SANTE AUJOURDHUI = I
—+ 45
—F— 40
+= 35
—— 30
=+ 25
——
-+ 15
—— 10
+= s
i o
La pire santé que
VOUS pUiSSez
imnaginer
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