PRAC concluzioneaza ca NAION, o afectiune oculara, este un efect secundar foarte rar
al medicamentelor cu semaglutida Ozempic, Rybelsus si Wegovy

https://www.ema.europa.eu/en/news/prac-concludes-eye-condition-naion-very-rare-side-
effect-semaglutide-medicines-ozempic-rybelsus-wegovy
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Tratamentul cu semaglutida trebuie oprit daca apare NAION

Comitetul de sigurantd al EMA (PRAC) a incheiat reevaluarea medicamentelor care contin
semaglutidd in urma temerilor legate de un posibil risc crescut de a dezvolta neuropatie optica
ischemica anterioard non-arteriticd (NAION), o afectiune oculara care poate provoca pierderea
vederii. Semaglutida, un agonist al receptorului GLP-1, este substanta activa din anumite
medicamente utilizate in tratamentul diabetului si obezitatii (si anume Ozempic, Rybelsus si
Wegovy).

Dupa analizarea tuturor datelor disponibile privind NAION asociata cu semaglutida, inclusiv
date din studii non-clinice, studii clinice, supraveghere post-marketing si literatura medicala,
PRAC a concluzionat ca NAION este un efect secundar foarte rar al semaglutidei (ceea ce
inseamna ca poate afecta pand la 1 din 10.000 de persoane care iau semaglutida).

Rezultatele mai multor studii epidemiologice ample sugereaza ca expunerea la semaglutida la
adultii cu diabet zaharat de tip 2 este asociata cu o crestere de aproximativ doud ori a riscului
de a dezvolta NAION, comparativ cu persoanele care nu iau medicamentul. Aceasta
corespunde la aproximativ un caz suplimentar de NAION la 10.000 de persoane-an de
tratament; o persoana-an corespunde unei persoane care ia semaglutida timp de un an. Datele
din studiile clinice indicd, de asemenea, un risc usor mai mare de a dezvolta afectiunea la
persoanele care iau semaglutida, comparativ cu persoanele care iau placebo (un tratament
nactiv).

Prin urmare, EMA a recomandat ca informatiile despre produs pentru medicamentele cu
semaglutida sa fie actualizate pentru a include NAION ca efect secundar cu o frecventa ,,foarte
rar”. Daca pacientii prezinta o pierdere bruscd a vederii sau o Inrautatire rapidd a vederii in
timpul tratamentului cu semaglutida, acestia trebuie sa contacteze medicul fard intarziere. Daca
se confirma NAION, tratamentul cu semaglutida trebuie oprit.

Mai multe despre medicamente

Semaglutida, un agonist al receptorilor GLP-1, este substanta activa din anumite medicamente
utilizate in tratamentul diabetului si obezitatii (si anume Ozempic, Rybelsus si Wegovy).
Semaglutida actioneaza in acelasi mod ca GLP-1 (un hormon natural din organism) prin
cresterea cantitatii de insulind pe care pancreasul o elibereaza ca raspuns la alimente. Acest
lucru ajuta la controlul nivelului de glucoza din sange. Semaglutida regleaza, de asemenea,
pofta de méncare prin cresterea senzatiei de satietate a unei persoane, reducand in acelasi timp
aportul alimentar, foamea si apetitul.
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Mai multe despre procedura

Potentiala asociere dintre expunerea la semaglutida si NAION (neuropatie optica ischemica
anterioard non-arteritica) a fost evaluata ca parte a unei masuri post-autorizare (LEG) rezultate
in urma unei evaluari PSUR-RPAS (Raport Periodic de Actualizare privind Siguranta).

Reevaluarea a fost efectuatda de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd (PRAC), comitetul responsabil pentru evaluarea problemelor de siguranta
pentru medicamentele de uz uman, care a formulat un set de recomandatri.

Recomandarile PRAC vor fi acum transmise Comitetului pentru medicamente de uz uman
(CHMP), responsabil pentru aspecte privind medicamentele de uz uman, care va adopta avizul
Agentiei.



