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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 12 lipca 2023 r. ws. przeprowadzania przez Komitet
PRAC Europejskiej Agencji Lekow, przegladu danych dot. ryzyka wystapienia mysli
samobdjczych podczas terapii agonistami receptora GLP-1.

Komitet ds. bezpieczenistwa EMA, PRAC, dokonuje przegladu danych dotyczacych ryzyka
wystapienia mysli samobdjczych i mysli o samookaleczeniu w zwigzku ze stosowaniem lekéw
znanych jako agonisci receptora GLP-1 (dulaglutide, exenatide, liraglutide, lixisenatide and
semaglutide), w tym Ozempic (semaglutyd), Saxenda (liraglutyd) i Wegovy (semaglutyd). Leki te sa
stosowane w celu redukcji masy ciata i leczenia cukrzycy typu 2.

Przeglad zostal zainicjowany przez islandzka agencje ds. lekow po doniesieniach o myslach
samobdjczych i samookaleczeniach u 0sob stosujacych leki zawierajace liraglutyd i semaglutyd. Do
tej pory wiadze zebraty i analizuja okoto 150 zgtoszen o mozliwych przypadkach samookaleczen i
mysli samobdjczych.

Leki zawierajace liraglutyd i semaglutyd sa powszechnie stosowane, a ich ekspozycja na lek
wyniosta do tej pory ponad 20 milioné6w pacjentolat (jeden pacjentorok to odpowiednik jednego
pacjenta przyjmujacego lek przez rok). Nie jest jeszcze jasne, czy zgtoszone przypadki sa zwiagzane z
samymi lekami, czy tez z chorobami towarzyszacymi pacjentéw lub innymi czynnikami.

Przeglad jest prowadzony w kontekscie procedury sygnalowej. Sygnat to informacja o nowym
zdarzeniu niepozadanym potencjalnie spowodowanym przez lek lub o nowym aspekcie znanego
zdarzenia niepozadanego, ktére wymaga dalszego zbadania. Obecnos$¢ sygnalu niekoniecznie
oznacza, Ze lek spowodowatl dane zdarzenie niepozadane.

Leki Saxenda i Wegovy sa dopuszczone do stosowania w celu redukcji masy ciala w potaczeniu z
dieta i aktywnoscia fizyczna u oséb otylych lub z nadwaga, u ktérych wystepuje co najmniej jeden
problem zdrowotny zwiazany z masa ciata. Ozempic jest dopuszczony do leczenia oséb dorostych z
niedostatecznie kontrolowana cukrzyca typu 2 jako uzupekienie diety i ¢wiczen fizycznych, ale byt
stosowany poza wskazaniami do utraty wagi. Zachowania samobdjcze nie sa obecnie wymienione
jako dziatlanie niepozadane w informacjach o produkcie w UE dla agonistéow receptora GLP-1.

Przeglad lekéw Ozempic, Saxenda i Wegovy rozpoczal sie 3 lipca 2023 r. i zostal obecnie
rozszerzony o innych agonistow receptora GLP-1. Oczekuje sie, ze przeglad ten zakonczy sie w
listopadzie 2023 r.

Informacje o rozpoczeciu przegladow sygnatow dotyczacych bezpieczenistwa sa dostepne w
opublikowanych agendach comiesiecznych posiedzen plenarnych PRAC, a wyniki przegladéw sa
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publikowane na specjalnej stronie internetowej. Wyniki niektérych przegladéw sygnaléw zostana

rowniez uwzglednione w comiesiecznych najwazniejszych wydarzeniach PRAC. W niektérych
przypadkach, np. gdy istnieje duze zainteresowanie opinii publicznej, EMA moze wyda¢ komunikat
informacyjny podczas przegladu sygnatu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich lekow, pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia zaleca sie
stosowanie agonistow receptora GLP-1 zgodnie z zatwierdzonymi informacjami o produkcie.
Pacjenci i pracownicy stuzby zdrowia powinni réwniez zgtasza¢ wladzom podejrzewane dzialania
niepozadane. Informacje na temat sposobu zgtaszania podejrzewanych dziatan niepozadanych sa
dostepne w ulotkach dotaczonych do opakowania oraz na stronach internetowych krajowych
urzedow ds. lekow.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-
statement-ongoing-review-glp-1-receptor-agonists [1]
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