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Noi recomandiri pentru analogii receptorilor GLP-1 pentru a minimiza riscul de
aspiratie si pneumonie de aspiratie in timpul anesteziei generale sau sedéarii profunde

Pacientii tratati cu medicamente GLP-1 trebuie sa informeze medicul implicat daca au
planificat o interventie chirurgicala

PRAC a recomandat noi masuri pentru a minimiza riscul de aspiratie si pneumonie de aspiratie
raportat la pacientii care iau analogi ai receptorilor peptidei-1, asemanatoare glucagonului
(GLP-1 RA) si care sunt supusi unei interventii chirurgicale cu anestezie generald sau sedare
profunda. GLP-1 RA sunt medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului de tip 2 si
obezitatii.

Aspiratia si pneumonia de aspiratie pot fi cauzate de inhalarea accidentala de alimente sau
lichid in caile respiratorii in loc sa fie Inghitite prin esofag (tubul care leaga gatul de stomac).
Poate aparea si atunci cand continutul stomacului ajunge Tnapoi in gat. Aspiratia si pneumonia
de aspiratie complica intre 1 din 900 pana la 1 din 10.000 de proceduri de anestezie generala,
in functie de factorii de risc.

Ca parte a actiunii lor, GLP-1 RA incetinesc golirea gastrica (golirea stomacului) si existd un
risc crescut de aspiratie, plauzibil din punct de vedere biologic, in asociere cu anestezie si
sedare profundd atunci cand se iau aceste medicamente. Golirea gastrica Intarziatd este deja
mentionatd in informatiile despre medicament pentru diferitele GLP-1 RA: dulaglutida,
exenatida, liraglutida, lixisenatida, semaglutida si tirzepatida.

PRAC a analizat datele disponibile, inclusiv rapoartele de caz din EudraVigilance, literatura
stiintifica s1 datele clinice si non-clinice prezentate de detinatorii autorizatiei de punere pe piata
pentru aceste medicamente.

Comitetul nu a putut stabili o asociere cauzala intre analogii GLP-1 si aspiratie, dar din cauza
actiunii cunoscute a golirii gastrice intarziate si a prezentei cazurilor din studii clinice si a
cazurilor post-comercializare, PRAC a considerat cd profesionistii din domeniul sanatatii si
pacientii ar trebui informati cu privire la aceastd potentiald consecinta a golirii gastrice
intarziate.

Prin urmare, PRAC a recomandat ca riscul prezentarii continutului gastric rezidual din cauza
golirii gastrice intarziate sd fie luat in considerare Tnainte de a se efectua proceduri cu anestezie
generala sau sedare profunda. Informatiile despre medicament ale GLP-1 RA vor fi actualizate
in consecintd, inclusiv un avertisment pentru pacienti in sensul ca ar trebui sd informeze


https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-8-11-july-2024
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-8-11-july-2024

medicul implicat dacd iau aceste medicamente si sunt programati sa fie supusi unei interventii
chirurgicale sub anestezie sau sedare profunda.

Noi informatii de siguranta pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Acetat de glatiramer: pot apirea reactii anafilactice la luni pana la ani de la initierea
tratamentului

In urma unei revizuiri la nivelul UE a tuturor datelor disponibile referitoare la reactiile
anafilactice la acetatul de glatiramer, un medicament autorizat pentru tratamentul formelor
recidivante de scleroza multipld, PRAC a concluzionat cd medicamentul este asociat cu reactii
anafilactice, care pot aparea la scurt timp dupa administrarea de glatiramer acetat, chiar si dupa
luni pana la ani de la initierea tratamentului. Au fost raportate cazuri cu un rezultat fatal.
Simptomele initiale ale reactiilor anafilactice se pot suprapune peste simptomele reactiei post-
injectare si ar putea duce la o Intarziere in identificarea unei reactii anafilactice.

PRAC a convenit asupra unei comunicari directe catre profesionistii din domeniul sanatatii
(DHPC) pentru a-i informa despre acest risc si pentru a recomanda ca pacientii si/sau cei care
i1 ingrijesc sa fie informati cu privire la semne si simptome si sa solicite ingrijiri de urgenta in
cazul unei reactii anafilactice. Daca apare o astfel de reactie, tratamentul cu acetat de glatiramer
trebuie intrerupt.

Odata adoptata, DHPC pentru acetatul de glatiramer va fi diseminatd profesionistilor din
domeniul sanatatii de cétre detinatorii autorizatiei de punere pe piatd, conform unui plan de
comunicare agreat si publicatd pe pagina EMA dedicatd comunicarilor directe catre
profesionistii din domeniul sanatatii (Direct healthcare professional communications) si pe
website-urile autoritatilor nationale (national registers) din statele membre UE.
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