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Tratamentul cu semaglutida trebuie oprit daca se confirma aparitia NAION

Comitetul de siguranta al EMA, PRAC, a finalizat reevaluarea medicamentelor care
contin semaglutidd, in urma ingrijorarilor legate de un posibil risc crescut de a
dezvolta neuropatie optica ischemica anterioard non-arteritica (NAION), o afectiune
oculara care poate cauza pierderea vederii. Semaglutida, un agonist al receptorului
GLP-1, este substanta activa din anumite medicamente utilizate in tratamentul
diabetului si obezitatii (s1 anume Ozempic, Rybelsus si Wegovy).

In urma evaluirii tuturor datelor disponibile privind aparitia NAION, asociati cu
utilizarea semaglutidei, inclusiv a datelor provenite din studii non-clinice, studii
clinice, supravegherea dupd punerea pe piatd si literatura medicald, PRAC a
concluzionat cd NAION este o reactie adversa cu frecventa ,foarte rara” (poate
afecta pana la 1 din 10 000 de persoane).

Rezultatele mai multor studii epidemiologice mari sugereaza cd expunerea la
semaglutida a adultilor cu diabet de tip 2 este asociatd cu o crestere de aproximativ
doua ori a riscului de a dezvolta NAION, in comparatie cu persoanele care nu iau
acest medicament, ceea ce corespunde aproximativ unui caz suplimentar de NAION
la 10 000 de persoane-ani de tratament; o persoand-an corespunde unei persoane care
ia semaglutida timp de un an. Datele provenite din studiile clinice indica, de
asemenea, un risc usor mai mare de a dezvolta afectiunea la persoanele care iau
semaglutida, comparativ cu persoanele care iau placebo (un tratament inactiv).

Astfel, EMA a recomandat ca informatiile despre produs pentru medicamentele care
contin semaglutida sa fie actualizate, pentru a include NAION ca reactie adversa cu
frecventa ,,foarte rara”. Dacd pacientii se confrunta cu pierderea bruscd a vederii sau


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ozempic
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rybelsus
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/wegovy

inrdutdtirea rapidd a vederii in timpul tratamentului cu semaglutida, trebuie sa
contacteze imediat medicul. Dacd se confirmd aparitia NAION, tratamentul cu
semaglutida trebuie oprit.

Mai multe informatii despre medicament

Semaglutida, agonist al receptorului GLP-1, este substanta activd din unele
medicamente utilizate Tn tratamentul diabetului si obezitatii (si anume Ozempic,
Rybelsus si Wegovy). Semaglutida actioneaza in acelasi mod ca GLP-1 (un hormon
natural al organismului) prin cresterea cantitatii de insulina eliberate de pancreas, ca
raspuns la aportul de alimente. Acest lucru ajuta la controlul nivelului glicemiei.
Semaglutida regleaza, de asemenea, pofta de mancare, prin intensificarea senzatiei
de satietate ale unei persoane, reducand totodata aportul alimentar, senzatia de foame
st apetitul.

Mai multe informatii despre procedura

Asocierea potentiald intre expunerea la semaglutida si NAION (neuropatie optica
ischemica anterioard non-arteriticd) a fost evaluatd ca parte a unei masuri post-
autorizare (LEG), care a rezultat dintr-o evaluare a raportului periodic actualizat
privind siguranta (RPAS) pentru medicamentele care contin semaglutida.

Evaluarea a fost efectuatd de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) al
EMA, comitet responsabil pentru evaluarea problemelor privind siguranta
medicamentelor de uz uman, care a facut un set de recomandari.

Recomandarile PRAC vor fi transmise Comitetul pentru medicamente de uz uman
(CHMP) al EMA, responsabil pentru evaluarea problemelor referitoare la
medicamentele de uz uman, care va adopta opinia Agentiei. Aceastd opinie va fi
transmisd Comisiei Europene, care va emite o decizie finala cu caracter juridic
obligatoriu, aplicabila in toate statele membre ale Uniunii Europene, in timp util.

Acest comunicat al Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) este disponibil
in limba engleza, pe website-ul EMA:

https..//www.ema.europa.eu/en/news/prac-concludes-eve-condition-naion-very-
rare-side-effect-semaglutide-medicines-ozempic-rybelsus-wegovy
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