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O Comité de Avaliacao do Risco em Farmacovigildncia (PRAC) da Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) concluiu a revisdao dos medicamentos contendo semaglutido, e o risco de desenvolvimento de
neuropatia Otica isquémica anterior ndo arteritica (NOIAN), uma doenca ocular que pode causar
perda de visao. O semaglutido, um agonista dos recetores GLP-1, é a substancia ativa de

determinados medicamentos utilizados no tratamento da diabetes e da obesidade.

Tendo em consideragao todos os dados disponiveis, incluindo dados de estudos nao clinicos, ensaios
clinicos, vigilancia pds-comercializacdo e literatura cientifica, o PRAC concluiu que a NOIAN é um
efeito indesejavel muito raro do semaglutido (o que significa que pode afetar até 1 em cada 10 000

pessoas).

Os resultados de diversos estudos epidemioldgicos de grande dimensdo sugerem que a exposicao ao
semaglutido em adultos com diabetes tipo 2 estd associada a um aumento de aproximadamente
duas vezes o risco de desenvolver NOIAN, em comparacao com pessoas que nao tomam este
medicamento, correspondendo a cerca de um caso adicional de NOIAN por cada 10.000 pessoas-ano

de tratamento (uma pessoa-ano corresponde a uma pessoa que toma semaglutido durante um ano).

Em face destas conclusdes, a EMA recomendou a atualizagdo do Resumo das Carateristicas do
Medicamento (RCM) e Folheto Informativo (FI) dos medicamentos contendo semaglutido de modo a
incluir NOIAN como um efeito indesejavel com uma frequéncia de “muito raros” (pode afetar até 1
em cada 10 000 pessoas), bem como um aviso para contactar de imediato o médico, se os doentes
tiverem uma perda subita ou um agravamento rapido da visdo durante o tratamento com
semaglutido. Se for confirmada a ocorréncia de NOIAN, o tratamento com semaglutido deve ser

interrompido.

As recomendagOes do PRAC serdo de seguida enviadas ao Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP), que adotara a opinido da Agéncia. O parecer do CHMP serd depois enviado a
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Comissao Europeia, que emitird oportunamente uma decisdao final juridicamente vinculativa,
aplicavel em todos os Estados-Membros da UE.

Relembra-se a importancia de notificar ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia quaisquer
suspeitas de reacOes adversas, em particular reacdes graves ou nao identificadas previamente na
informacdo do medicamento, diretamente através do Portal RAM.
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