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Agonisti ai receptorilor GLP-1: dovezi disponibile care nu sustin legiatura cu gandurile si
actiunile suicidare si auto-vatamatoare

PRAC a ajuns la concluzia ca dovezile disponibile nu sustin o asociere cauzala intre agonistii
receptorilor peptidei-1 asemanatoare glucagonului (GLP-1) - dulaglutida, exenatida,
liraglutida, lixisenatida si semaglutida - si gandurile si actiunile suicidare si auto-vatamatoare.

Agonistii receptorilor GLP-1 sunt utilizati pentru a trata diabetul de tip 2, iar unii sunt, de
asemenea, autorizati pentru gestionarea greutatii, in anumite conditii, la adultii care sunt obezi
sau supraponderali. Evaluarea a inceput in iulie 2023, in urma raportarilor de cazuri de ganduri
suicidare si ganduri de auto-ranire la persoane care utilizeaza medicamentele liraglutida si
semaglutida, iar in noiembrie 2023 Comitetul a solicitat date suplimentare de la detinatorii
autorizatiei de punere pe piatd pentru aceste medicamente, si anume Ozempic, Rybelsus,
Wegovy, Victoza, Saxenda, Xultophy, Byetta, Bydureon, Lyxumia, Suliqua si Trulicity.

In plus, Comitetul a analizat rezultatele unui studiu recent!, bazat pe o bazi mare de date de
dosare electronice de sanatate, care a investigat incidenta gandurilor suicidare la pacientii
supraponderali si cu diabet zaharat de tip 2 tratati cu semaglutida sau alti agonisti ai receptorilor
non-GLP-1. medicamente pentru diabet sau supragreutate. Studiul nu a gasit nicio asociere
cauzald intre utilizarea semaglutidei si gandurile suicidare.

Un alt studiu a fost realizat de EMA?, pe baza dosarelor electronice de sinitate, care a examinat
riscul de evenimente legate de sinucidere si auto-ranire la persoanele cu diabet zaharat de tip
2. Rezultatele nu au sustinut o asociere cauzald intre utilizarea agonistilor receptorilor GLP-1
si acest risc.

Dupa examinarea dovezilor disponibile din studiile non-clinice, studiile clinice, datele de
supraveghere dupa punerea pe piatd si studiile disponibile, PRAC considerd cd nu este
justificatd nicio actualizare a informatiilor despre medicament.

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd pentru aceste medicamente vor continua sa
monitorizeze indeaproape aceste evenimente, inclusiv orice publicatii noi, ca parte a
activitatilor lor de farmacovigilenta si vor raporta orice dovezi noi cu privire la aceasta
problema in Rapoartele lor periodice actualizate privind siguranta (PSUR).
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Noi informatii privind siguranta pentru profesionistii din domeniul sanatatii:
recomandari pentru CHMP privind noile comprimate Rybelsus (semaglutida orala)

Rybelsus este un medicament utilizat pentru a controla nivelul glicemiei (zaharului) la adultii
al caror diabet de tip 2 nu este controlat suficient de bine.

In contextul unei cereri in desfasurare (extensie de linie) pentru a introduce noi concentratii ale
comprimatelor pentru Rybelsus (semaglutida orala), PRAC a fost consultat cu privire la o
propunere de Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii (DHPC) si un plan
de comunicare pentru Rybelsus. Comitetul a convenit asupra continutului DHPC care
urmareste informarea profesionistilor din domeniul sdnatatii cu privire la diferentele dintre
formularile actuale si cele nou propuse.

Continutul convenit al DHPC va fi transmis CHMP pentru adoptare. Dupa finalizarea cererii
de extensie de linie si in cazul unei opinii pozitive la CHMP, DHPC va fi distribuita
profesionistilor din domeniul sanatatii de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata,
conform unui plan de comunicare agreat si publicatd pe pagina EMA de Comunicari directe
catre profesionistii din domeniul sanatatii (Direct healthcare professional communications) si
pe website-urile nationale (national registers) Tn Statele Membre UE.
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