COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia prezinta in cele ce urmeaza traducerea si adaptarea in limba
romana a comunicatului de presa al Agentiei Europene pentru Medicamente
(European Medicines Agency - EMA):
Un nou medicament de tip GLP-1, administrat pe cale orala, pentru
abordarea terapeutica a greutatii si diabetului zaharat de tip 2

16 Octombrie 2026

Un comprimat administrat o data pe zi, alternativa la alte medicamente GLP-
1, administrate pe cale orala sau injectabila.

EMA a recomandat acordarea unei autorizatii de punere pe piatd in Uniunea
Europeand (UE) pentru medicamentul Foundayo (orforglipron), un agonist de
receptor GLP-1 cu administrare orald, destinat abordarii terapeutice a greutatii
crescute si tratamentului diabetului zaharat de tip 2 la adulti.

Pentru abordarea terapeutica a greutatii, medicamentul Foundayo este utilizat in plus
fatd de dieta si exercitii fizice, la persoanele cu obezitate” sau supraponderale®, cu
cel putin o problema de sanatate legata de greutate. Pentru diabetul zaharat de tip 2,
medicamentul Foundayo se utilizeaza, in plus fatd de dietd si exercitii fizice, la
adultii cu diabet zaharat de tip 2 ale caror valori ale glicemiei nu sunt controlate
corespunzdtor. Acesta poate fi utilizat in monoterapie, atunci cand utilizarea
metforminului nu este adecvata, sau impreuna cu alte medicamente pentru diabet.

Obezitatea si supraponderabilitatea afecteaza peste 2,5 miliarde de persoane la nivel
global* si cresc riscul aparitiei unor probleme grave de sanitate, inclusiv boli
cardiovasculare si diabet zaharat de tip 2. In 2021, excesul de greutate corporald a
fost asociat cu aproximativ 4 milioane de decese si 129 de milioane de ani de viata
ajustati in functie de dizabilitate, la nivel global.’ Diabetul afecteaza aproximativ
589 de milioane de adulti (cu varste intre 20 si 79 de ani) la nivel global, diabetul de
tip 2 reprezentand aproximativ 90% din totalul cazurilor, la nivel global.® Persoanele
cu diabet de tip 2 prezinta un risc crescut de complicatii (infarct miocardic, accident
vascular cerebral, afectiuni renale, leziuni ale nervilor si pierdere a vederii).



Medicamentul Foundayo poate fi eliberat doar pe baza de prescriptie medicala si va
fi disponibil sub formd de comprimate care se administreaza o data pe zi, oferind o
alternativa la agonistii de receptor GLP-1 injectabili sau la alte forme orale ale
acestora. Poate fi administrat In orice moment al zilei, cu sau fara alimente.
Tratamentul se incepe cu o doza mica, care este crescuta treptat, in functie de
raspunsul pacientului si de toleranta acestuia la medicament.

Substanta activd a medicamentului Foundayo, orforglipron, este o moleculd mica,
non-peptidica. Aceasta activeaza receptorul analog al peptidei 1 umane acilate
asemanatoare glucagonului (GLP-1). GLP-1 este un hormon natural implicat in
controlul poftei de mancare si al concentratiilor de glucoza din sange. Fiind un
antagonist non-peptidic, orforglipronul este conceput pentru administrarea pe cale
orala. Prin activarea acestor receptori, orforglipronul reduce pofta de mancare si
intensifica senzatia de satietate, ajutand persoanele sa manance mai putin si sd scada
in greutate. De asemenea, acesta scade glicemia, ajutdnd pancreasul sa elibereze mai
multd insulind atunci cand valorile glucozei din sange sunt crescute, reducand
nivelul de glucagon (hormon care creste glicemia) si ajutand organismul sa raspunda
mai eficient la insulina.

Recomandarea EMA pentru medicamentul Foundayo in abordarea terapeutica
greutdtii corporale crescute se bazeaza pe doua studii la care au participat peste 4740
de adulti obezi sau supraponderali. Unul dintre acestea a inclus adulti care nu aveau
diabet zaharat de tip 2, dar care se confruntau cu o alta problema de sanatate asociata
cu greutatea crescutd, in timp ce celalalt a inclus adulti cu diabet zaharat de tip 2.
Dupa 72 de sdptamani, participantii tratati cu medicamentul Foundayo au pierdut in
jur de 5 - 11% din greutatea corporald, in functie de doza administrata, comparativ
cu aproximativ 2 - 2,5% la cei carora li s-a administrat un produs de tip placebo.

In cazul diabetului zaharat de tip 2, Foundayo a fost evaluat in cadrul a patru studii
principale care au inclus 3765 de adulti a céror glicemie nu era controlatd adecvat
doar prin dieta si exercitii fizice sau cu alte medicamente pentru tratarea diabetului
zaharat. In functie de studiu, Foundayo a fost utilizat in monoterapie sau impreuna
cu alte medicamente pentru diabet si a fost comparat cu produse de tip placebo,
dapagliflozin sau semaglutidd administratd oral. Principalul indicator al eficacitatii
a fost modificarea valorii HbAlc, un marker al controlului glicemiei. In cadrul
studiilor, Foundayo a redus valoarea HbAlc cu aproximativ 1,2 - 1,9 puncte



procentuale, in functie de doza administrata. Aceastd valoare a fost comparata cu
valori reduse ale HbAlc de 0,4 - 0,8 puncte procentuale in cazul administrarii de
placebo, de 0,8 puncte procentuale In cazul administrarii de dapagliflozin 10 mg si
de 1,2 - 1,5 puncte procentuale in cazul administrarii orale de semaglutida, in doze
de 7 mg, respectiv 14 mg.

Cele mai frecvente reactii adverse raportate in cazul utilizarii medicamentului
Foundayo au fost greata, varsaturile si diareea; acestea au aparut mai frecvent odata
cu marirea dozei si au devenit mai putin frecvente, in timp.

Opinia adoptatda de CHMP reprezinta un pas intermediar pe traseul medicamentului
Foundayo catre accesul pacientilor. Opinia va fi trimisa Comisiei Europene, in
vederea adoptarii unei decizii privind acordarea unei autorizatii de punere pe piata,
la nivelul intregii UE. De indata ce o autorizatie de punere pe piata a fost acordata,
deciziile referitoare la pret si rambursare se vor lua la nivelul fiecarui stat membru,
tinand cont de rolul sau utilizarea potentiala a acestui medicament, in contextul
sistemului national de sanatate din tara respectiva.

Note

1. Solicitantul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul Foundayo este
Eli Lilly Nederland B.V.

2. Obezitatea este definitd ca avand un indice de masa corporala (IMC) de cel putin
30 kg/m?.

3. Supraponderabilitatea este definitd ca avand un IMC de cel putin 27 kg/m?, dar
mai mic de 30 kg/m?.

4. Factsheet - World Health Organization: Obesity and overweight

5. Global Burden of Disease (GBD) 2021 Adult BMI Collaborators. Global,
regional, and national prevalence of adult overweight and obesity, 1990-2021,
with forecasts to 2050: a forecasting study for the Global Burden of Disease Study
2021. The Lancet. 2025.

6. International Diabetes Federation. IDF Diabetes Atlas. 11™ edition. 2025.
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