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El comité de farmacovigilancia de la EMA (PRAC, por
sus siglas en inglés) ha concluido que la evidencia
disponible no respalda una asociacidn causal entre los
agonistas del receptor del péptido similar al glucagdn-1

En la reunién mensual de octubre de
2023 del comité de seguridad en far-
macovigilancia (PRAC por sus siglas en
inglés) de la Agencia Europea de Medi-
camentos (EMA) ha concluido que la
evidencia disponible no respalda una
asociacion causal entre los agonistas
del receptor del péptido similar al
glucagon-1 (GLP-1) como exenatida
(no comercializados: Bydureon®, Bye-
tta®), liraglutida (Saxenda®, Victoza®,

y no comercializado ¥ Xultophy®),
dulaglutida (Trulicity®), semaglutida
(¥ Ozempic®, ¥Rybelsus®y no comer-
cializado: ¥ Wegovy®) y lixisenatida
(no comercializados: Lyxumia®y ¥ Su-
liqua® )y el cancer de tiroides. (una
pequeiia glandula en la parte delante-
ra e inferior del cuello que produce y
libera hormonas).

Los agonistas del receptor GLP-1se
utilizan para tratar la diabetes tipo

2y, en algunos casos, para el trata-
miento de la obesidad y el sobrepe-
so en determinadas condiciones. El
PRAC comenz6 a evaluar esta senal

116

de seguridad tras la publicacion de un
estudio (Bezin et al, 2023) que sugeria
que podria haber un mayor riesgo de
cancer de tiroides con el uso de estos
medicamentos en pacientes con dia-
betes mellitus tipo 2.

El comité reviso la evidencia de

la literatura publicada, incluidos
estudios observacionales (Bezin et
al, 2023; Alves et al, 2012; Hu et al,
2022; Bea et al, 2023), asi como datos
acumulativos presentados por los
laboratorios farmacéuticos titulares
de la comercializacion (TAC, MAH
por sus siglas en inglés) que incluian
datos no clinicos, clinicos y posau-
torizacién. En la actualidad (octubre
2023), el PRAC considera que no se
justifica ninguna actualizacién de la
informacion de los medicamentos
segun los datos disponibles.

Los laboratorios titulares de la comer-
cializacion (TAC) de los medicamentos
que contienen liraglutida (Saxenda®,
Victoza®, ¥Xultophy®), semaglutida

(GLP-1) (exenatida, liraglutida, dulaglutida, semagluti-
day lixisenatida) y el cancer de tiroides. (una pequefia
glandula en la parte delantera e inferior del cuello que
produce y libera hormonas).

(¥ Ozempic®, ¥ Rybelsus®, ¥ Wego-
vy®), exenatida (Bydureon®, Byetta®),
dulaglutida (Trulicity®) y lixisenatida
(Lyxumia®, ¥ Suliqua®) deben conti-
nuar monitoreando estrechamente los
eventos, incluida cualquier publica-
cion nueva, como parte de sus activi-
dades de farmacovigilancia e informar
cualquier evidencia nueva sobre este
tema en sus informes periédicos de
actualizacion de seguridad (IPS).

Se debe enfatizar la notificaciéon de
sospechas de reacciones adversas que
se puedan identificar asociadas al uso
de estos medicamentos, en particular
las asociadas a alteraciones metabdli-
ca de origen tiroideo.
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