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LA AGENCIA EUROPEA DE MEDICAMENTOS INICIO LA EVALUACION SOBRE EL RIESGO DE
NEUROPATIA OPTICA ISQUEMICA ANTERIOR NO ARTERITICA ASOCIADO A SEMAGLUTIDA

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS
Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES
DE REFERENCIA EN MATERIA DE FARMACOVIGILANCIA, CONSIDERA PERTIENETE
COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

La semaglutida es un agonista del receptor del péptido similar a giucagén tipo 1 (GLP-1) utilizado en |
el tratamiento de la diabetes (Ozempic, Rybelsus) y la obesidad (Wegoby). _

La neuropatia Optica isquémica anterior no arteritica es una condicién ocular rara que ocurre debido a
la reduccién del flujo sanguineo al nervio 6ptico, con posible dafo al nervio, lo que puede provocar
pérdida de vision en el ojo afectado.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) publicé en su sitio web que el
Comité de Evaluacion de Riesgos de Farmacovigilancia (PRAC) inicié la revisién de los datos de
seguridad de los medicamentos que contienen semaglutida tras la preocupacion por un mayor riesgo
de neuropatia éptica isquémica anterior no arteritica (NAION, por sus siglas en inglés) como sugieren
2 estudios observacionales recientes, mientras que otros 2 estudios observacionales no sugieren un
mayor riesgo.

El PRAC esta evaluando si los pacientes tratados con semaglutida podrian tener un riesgo elevado de
desarrollar NAION.

El PRAC revisara todos los datos disponibles sobre NAION asociados a semaglutida, incluidos datos
de ensayos clinicos, datos de vigilancia post comercializacion, estudios sobre el mecanismo de accion
y la literatura médica (incluidos los resultados de los estudios observacionales).

La EMA comunicara posteriormente los resultados de dicha evaluacion.

Situacion en Panama:

De acuerdo con la Base de Datos para la Consulta de Registro Sanitario de Medicamentos y Productos
Similares de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en Panama se encuentran registrados a la
fecha, cuatro productos farmacéuticos que contienen semaglutida (Tabla #1). Estos medicamentos
estan clasificados segtin su condicion venta como venta bajo prescripcion médica. Con respecto al
producto para el tratamiento de la obesidad (Webovy), no ha sido registrado en Panama.

Tabla N°1:
Productos registrados en Panama que contienen semaglutida como principio activo
Nombre Comercial Laboratorio fabricante Registro Sanitario
Ozempic Fixdose 1 mg/dosis (1,34

mg/mL) Solucién Inyectable en Pluma | Novo Nordisk A/S, de Dinamarca 110266

Precargada

Ozempic Dualdose 1,34 mg/mL

Solucién Inyectable en Pluma Novo Nordisk A/S, de Dinamarca 110267

Precargada
Rybelsus 7 mg Tabletas Novo Nordisk A/S, de Dinamarca 202087
Rybelsus 14 mg Tabletas Novo Nordisk A/S, de Dinamarca 202517

Fuente: Base de Datos para la Consulta de Registro Sanitario de Medicamentos y Productos Similares de la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. Consultada: 13 de marzo de 2025.
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Ala fecha el Centro Nacional de Farmacovigilancia ha recibido 62 reportes de sospechas de reacciones
adversas asociadas a semaglutida. Sin embargo, ninguno de ellos se asocia a neuropatia éptica
isquémica anterior no arteritica.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha publicado las siguientes notas de seguridad de
medicamentos relacionadas al principio activo semaglutida, las cuales se encuentran publicadas en el
enlace de Notas de Seguridad de Medicamentos de la pagina web del Ministerio de Salud
(https://www.minsa.gob.palinformacion-salud/alertas-y-comunicados). Las mismas se detalladas a
continuacion:

o Nota de seguridad de medicamentos N°055/CNFV/DFV/DNFD de 11 de septiembre de 2019,
titulada: “Casos de cetoacidosis diabética con agonistas del receptor GLP-1 cuando la insulina
concomitante se redujo o interrumpié rapidamente”.

 Nota de seguridad de medicamentos N°054-23/CNFV/DFV/DNFD de 7 de septiembre de 2023,
titulada: “EMA: Revisién en curso sobre el riesgo de pensamientos suicidas y de autolesion
asociados al uso de los agonistas del receptor de GLP1 (semaglutida y liraglutida)”.

e Nota de seguridad de medicamentos N°040-CNFV-DFV-DNFD-2024 de 31 de julio de 2024,
titulada: “La FDA alerta sobre errores de dosificacion asociados con los productos inyectable de
preparados de semaglutida”.

e Nota de seguridad de medicamentos N°056-24/CNFV/DFV/DNFD de 2 de octubre de 2024,
titulada “Nueva informacién de seguridad para glatiramero, acetazolamida, acido salicilico,
atomoxetina, bumetanida, enfortumab, exenatida, liraglutida, dulaglutida, semaglutida,
lixisenatida, tirzepatida, glofitamab, hidroxicarbamida, ibuprofeno + codeina, metilprednisolona,
mosunetuzumab, paracetamol, roxadustat, ustekinumab, berotralstat, budesonida, terazosina y
vacuna nonavalente frente al virus del papiloma humano”.

¢ Nota de seguridad de medicamentos N°058-24/CNFV/DFV/DNFD de 14 de octubre de 2024,
titulada “Uso no aprobado de Ozempic (Semaglutida) solucién inyectable para bajar de peso:
Caso captado por el Sistema Nacional de Farmacovigilancia®.

o Nota de seguridad de medicamentos N°061-24/CNFV/DFV/DNFD de 7 de noviembre de 2024,
titulada: “Agonistas del receptor del Péptido similar al glucagén-1 (AR GLP-1) recordatorio de los
posibles efectos secundarios y de la posibilidad de un uso indebido”.

« Nota de seguridad de medicamentos N°077-24/CNFV/DFV/DNFD de 26 de diciembre de 2024,
titulada “Agonistas del receptor del péptido similar a glucagén-1 (Exenatida, liraglutida,
dulaglutida, lixisenatida, semaglutida y tirzepatida) y el riesgo de suicidio, autolesion e ideacion
suicida/autolesiva”.

o Nota de seguridad de medicamentos N°009-CNFV-DFV-DNFD-2025 de 5 de febrero de 2025,
titulada: “Agonistas del receptor del péptido similar al glucagén-1 (GLP-1) y el del receptor dual
polipéptido insulinotrépico dependiente de la glucosa (GIP)/GLP-1. Riesgo potencial de
aspiracion pulmonar durante la anestesia general o sedacion profunda’.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas con la finalidad de salvaguardar la salud de la poblacion
informamos lo siguiente:

Al paciente: 7

< El Comité de seguridad (PRAC) de la Agencia Europea de Medicamentos ha iniciado una revision
de los medicamentos que contienen semaglutida a fin de evaluar si los pacientes tratados con este _
medicamento podrian tener un riesgo elevado de desarrollar neuropatia 6ptica isquémica anterior 7
no arteritica, una condicion de baja frecuencia de aparicion que puede provocar pérdida de la visién _
del ojo afectado. Los pacientes con diabetes tipo 2 podrian tener un riesgo inherentemente mayor
de desarrollar esta afeccion.

Esta revisién se inicié luego de la publicacion de 2 estudios observacionales que describen este 7
posible riesgo. Sin embargo, también existen dos estudios observacionales que no sugieren un |
mayor riesgo.

...m:ommoamvﬂmmm:ﬁmq_oﬂo_u_mammamsma:Uomﬂmzoﬂm_mmas,::.m:mo_o:ammmamo_c»_am_.:a::m_o 7
inmediatamente a su meédico.
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A los profesionales de la salud:

< Se han publicado estudios observacionales con resultados contradictorios entorno al riesgo de
neuropatia optica isquémica anterior no arteritica asociado a semaglutida. Sin embargo, como
medida de minimizacién de riesgos, se debe realizar un seguimiento oftalmolégico a los pacientes |
que utilizan semaglutida.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas dara seguimiento, evaluara y comunicara la informacion
de seguridad publicada por la EMA entorno a la evaluacion del riesgo de neuropatia optica isquémica
anterior no arteritica asociado a semaglutida.

Ante las sospechas de reacciones adversas a medicamentos y fallas terapéuticas, les recomendamos
notificarlas al Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud (MINSA), a través de los
formularios correspondientes. Para la notificacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos esta disponible el portal de notificaciones en linea (www.notificacentroamerica.net).

Si desea recibir informacion sobre farmacovigilancia puede suscribirse a nuestra base de contactos
del Centro Nacional de Farmacovigilancia en el siguiente enlace: https:/uat2-
minsa.panamadigital.gob.pa:8082/registro

Para finalizar, le solicitamos tomar en consideraciéon la informacién enunciada en esta nota de
seguridad de medicamentos y hagala extensiva a otros profesionales de la salud y pacientes.

Fuentes de Informacion:

1. European Medicines Agency (EMA). En linea: hitps://www ema europa eu/en/news/meeting-
highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-13-16-january-2025.  Consultado:
13/03/2025.

2. Base de datos para la consulta de Registros Sanitarios de Medicamentos y Productos Similares.
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. Consultada: 13 de marzo de 2025.

El objetivo de esta nota de seguridad de medicamentos es difundir informacion sobre la seguridad de
los medicamentos basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras de Medicamentos de
referencia en materia de Farmacovigilancia. Esta es una traduccion del texto original de caracter
informativo. Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera la informacion contenida en el texto en su
idioma de origen.
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