COMUNICAT DE PRESA

Declaratia EMA referitoare la evaluarea, aflata in desfasurare, a agonistilor
de receptor GLP-1

11 lulie 2023

Stimate profesionist din domeniul sandtatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente, Agentia Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (AMDM) din Republica Moldova, doresc sd va informeze cu privire la
urmatoarele:

Comitetul privind siguranta al EMA (PRAC) evalueaza date privind riscul de aparitie la pacienti
a ideilor suicidare si de auto-vatamare, in urma administrarii medicamentelor cunoscute ca agonisti
de receptor GLP-1!, printre care Ozempic (semaglutidd), Saxenda (liraglutidd) si Wegovy
(semaglutidd). Aceste medicamente sunt utilizate pentru scaderea n greutate si tratamentul
diabetului zaharat de tip 2.

Evaluarea a fost declansatd la solicitarea agentiei islandeze pentru medicamente, in urma
raportarilor de idei suicidare si de auto-vatamare la persoanele care utilizeaza medicamente care
contin liraglutida si semaglutida. Pana in prezent, autoritatile au preluat si analizeaza aproximativ
150 raportari de cazuri potentiale de idei suicidare si auto-vatamare.

Medicamentele care contin liraglutida si semaglutida sunt utilizate pe scara larga, cu 0 expunere,
pani in prezent, de peste 20 de milioane de pacienti-ani?. Nu este inci clar daci cazurile raportate
sunt legate de medicamente, de afectiunile preexistente ale pacientilor sau de alti factori.

Evaluarea este efectuatd in contextul unei proceduri de semnal de sigurantd. Un semnal de
siguranta reprezinta o informatie despre un eveniment advers nou, care este potential cauzat de un
medicament, sau despre un nou aspect al unui eveniment advers cunoscut, care necesita investigatii
suplimentare. Prezenta unui semnal nu inseamnd neaparat cd un anumit medicament a provocat
evenimentul advers n cauza.

Medicamentele Saxenda si Wegovy sunt autorizate pentru gestionarea greutatii corporale,
impreuna cu dieta si activitatea fizica la persoanele care sunt obeze sau supraponderale si care
prezintd, concomitent, cel putin o problema de sanatate legatd de greutate.

! Dulaglutida, exenatida, liraglutida, lixisenatida si semaglutida
2 Un pacient-an echivaleaza cu administrarea medicamentului la un pacient timp de un an
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Medicamentul Ozempic este autorizat pentru tratamentul adultilor cu diabet zaharatde tip 2
insuficient controlat, ca tratament adjuvant la dieta si exercitii fizice, insa afost utilizat si in afara
indicatiilor aprobate, pentru scaderea in greutate.

Tn prezent, comportamentul suicidar nu este mentionat ca reactie adversa in informatiile despre
medicament, la nivelul Uniunii Europene, pentru niciun agonistde receptor GLP-1.

Evaluarea medicamentelor Ozempic, Saxenda si Wegovy a fost demarata in data de 3 iulie 2023 si
a fost extinsa pentru a include alti agonisti de receptor GLP-1. Aceasta evaluare este de asteptat sa
se incheie in noiembrie 2023.

Informatii referitoare la sesmnalele de siguranta

Informatii referitoare la demararea evaluarilor semnalelor de siguranta sunt disponibile n agendele
sedintelor plenare lunare ale PRAC, publicate online, iar rezultatele evaluarilor sunt postate pe o
pagina dedicata a website-ului EMA.Rezultatele anumitor evaluari ale semnalelor vor fi, de
asemenea, incluse in Aspectele importante ale sedintelor PRAC (Meeting highlights from PRAC),
publicate lunar. In anumite cazuri, de exemplu atunci cAnd exista un interes public crescut, EMA
poate publica un anunt in timpul evaludrii unui semnal.

Ca in cazul tuturor medicamentelor, pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii li se
recomanda sa utilizeze agonistii de receptor GLP-1 in conformitate cuinformatiile aprobate despre
medicament.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea agonistilor
de receptor GLP-11, catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica
Moldova, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizdnd formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din
Republica Moldova (www.amdm.gov.md ), la sectiunea Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova
Sectia farmacovigilenta si studii clinice
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E-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md
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