Informace EMA k zahajenému prehodnoceni
agonistu receptoru GLP-1
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Prehodnoceni bylo spusténo Islandskou lékovou agenturou na zakladé hlaseni podezreni na
nezadouci ucinek, které popisovaly sebevrazedné myslenky a sebeposkozovani u lidi
uzivajicich liraglutid a semaglutid.

Utady dosud identifikovaly 150 hld$eni o moZnych piipadech sebeposkozovéni a sebevraZzednych
myslenkdach, ktera analyzuji.

Liraglutid a semaglutid jsou $iroce pouzivany. K dne$nimu dni je expozice vice nez 20 miliona
pacientoroki (jeden pacientorok je ekvivalentem jednoho pacienta, ktery uziva 1ék po dobu jednoho
roku). Zatim neni jasné, zda hldsené pripady souviseji se samotnymi léCivymi pripravky nebo se
zékladnim onemocnénim pacientu ¢i jinymi faktory.

Prehodnoceni se provadi v ramci tzv. Signalové procedury. Signdl je informace o nové nezadouci
prihodé, ktera je potencidlné zpusobena léCivym pripravkem, nebo o novém aspektu znamého
nezadouciho ucinku, ktery vyzaduje dalsi zkoumani. Pritomnost signélu nemusi nutné znamenat, ze
dany nezadouci uc¢inek je zplsoben 1éCivym pripravkem.

Liraglutid a semaglutid jsou schvaleny také pro dosazeni bytku hmotnosti, spolecné s dietou a
fyzickou aktivitou u lidi, kteri jsou obézni nebo maji nadvahu a zaroven je u nich pritomen alespon
jeden zdravotni problém souvisejici s nadvahou. Sebevrazedné chovani neni v soucasné dobé
uvedeno jako nezadouci ucinek v informacich o pripravku u zadného agonisty receptoru GLP-1.

Prehodnoceni bylo zahdjeno dne 3. ¢ervence 2023 a nyni byl rozsireno o dalsi agonisty receptoru
GLP-1. Ocekava se, Ze toto prehodnoceni bude dokonceno v listopadu 2023.

Informace o bezpecnostnich signalech

Informace o zahajeni prehodnoceni bezpec¢nostnich signala jsou k dispozici ve zverejnénych
programech jednani mési¢niho plenarniho zasedéani vyboru PRAC a vysledky prehodnoceni jsou
zverejiiovany na vyhrazenych internetovych strankach agentury EMA.

Stejné jako u vSech 1ékl se pacientum a zdravotnickym pracovnikum doporucuje pouzivat agonisty
receptoru GLP-1 v souladu se schvéalenymi informacemi o pripravku. Pacienti a zdravotnicti
pracovnici by také méli hlasit podezreni na nezadouci ucinky prislusnym organum. Informace o tom,
jak hlasit podezreni na nezadouci uc¢inky, jsou k dispozici v pribalovych informacich a na webovych
strank4ch narodnich 1ékovych agentur. Pro pacienty a zdravotnické pracovniky v Ceské republice,
ktefi predévaji sva hlaseni SUKL, je tato informace uvedena zde: Nezadouci uéinky (sukl.cz).
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