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):

Aspecte importante ale sedintei Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
— PRAC) din perioada 2 — 5 Tunie 2025

10 Iunie 2025

PRAC concluzioneaza ca afectiunea oculara NAION este o reactie adversa
foarte rara a medicamentelor care contin semaglutida

in cazul aparitiei NAION, tratamentul cu semaglutida trebuie intrerupt

Comitetul de sigurantda 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 (si anume Ozempic, Rybelsus s1 Wegovy).

In urma evaluirii tuturor datelor disponibile privind aparitia NAION, asociati cu
utilizarea semaglutidei, PRAC a recomandat actualizarea informatiilor despre
produs pentru medicamentele care contin semaglutida, pentru a include NAION ca
reactie adversa cu frecventa ,,foarte rard” (poate afecta pana la 1 din 10 000 de
persoane). Daca pacientii se confruntd cu pierderea bruscd a vederii sau cu
inrautdtirea rapida a vederii pe parcursul tratamentului cu semaglutida, acestia
trebuie sa contacteze imediat medicul. Dacd se confirma existenta NAION,
tratamentul cu semaglutida trebuie oprit.

Mai multe informatii referitoare la riscul crescut de aparitie a NAION 1n asociere cu
utilizarea semaglutidei sunt disponibile in comunicatul de presa al EMA.



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

PRAC reevalueaza riscul aparitiei encefalitei, in asociere cu utilizarea
vaccinurilor impotriva varicelei

Comitetul de sigurantd al EMA, PRAC, analizeaza riscul cunoscut de aparitie a
encefalitei (inflamatie a creierului), asociat cu utilizarea a doud vaccinuri impotriva
varicelei, Varilrix si Varivax, In urma raportdrii unui caz cu finalitate fatala, dupa
administrarea vaccinului Varilrix.

Vaccinurile Varilrix s1 Varivax sunt autorizate pentru vaccinarea adultilor si copiilor
de la varsta de 12 luni, iar Tn anumite populatii de la varsta de 9 luni, impotriva
varicelei (varsatului de vant). Acestea contin virusul varicelic viu atenuat (slabit).

Varicela este cauzatd de virusul varicelo-zosterian, care poate provoca si zona zoster
(herpes zoster). Varicela afecteaza indeosebi copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si 8 ani,
fiind de obicei o boald usoari, in urma cireia acestia se recupereaza rapid. In unele
cazuri, varicela poate provoca complicatii, inclusiv infectii bacteriene ale pielii sau
ale sangelui, pneumonie (infectie si inflamare a plamanilor) si encefalita. Encefalita
poate fi cauzata si de alte infectii virale sau bacteriene. Desi majoritatea persoanelor
cu encefalitd se recupereaza, afectiunea poate pune viata in pericol.

Aceasta reevaluare a fost initiatd de PRAC in urma unui raport de caz din Polonia,
referitor la un copil care a dezvoltat encefalita la cateva zile dupa ce 1 se administrase
vaccinul Varilrix. Pacientul a decedat dupa cateva zile, din cauza consecintelor
encefalitei. Ca masura de precautie, agentia poloneza a medicamentului a suspendat
distributia vaccinurilor din lotul respectiv.

Aceste vaccinuri sunt utilizate pe scard largd in intreaga Uniune Europeana, iar
encefalita este mentionata ca reactie adversa in informatiile despre produs, pe baza
unor raportari rare, efectuate in timpul supravegherii dupa punerea pe piata.

Comitetul va analiza toate dovezile disponibile, pentru o mai bund intelegere a
riscului aparitiei encefalitei si pentru a stabili dacd sunt necesare masuri de
reglementare.

in timp ce EMA investigheazi problema, vaccinurile pot fi utilizate in continuare, in
conformitate cu informatiile despre produs aprobate.



Acest comunicat al Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) este
disponibil in limba engleza, pe website-ul EMA:
https.//www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-
assessment-committee-prac-2-5-june-2025



https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-2-5-june-2025
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-2-5-june-2025

