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Declaratie comuna a Grupului de coordonare pentru deficitul de medicamente
(MSSG)

EMA si sefii agentiilor medicamentelor (HMA), prin intermediul Grupului de
coordonare pentru deficitul de medicamente (MSSG), au emis recomandari in
vederea combaterii deficitului de agonisti ai receptorilor peptidici de tip glucagon
(GLP-1) Ozempic (semaglutidad), Saxenda (liraglutida), Trulicity (dulaglutida) si
Victoza (liraglutidd). Agonistii receptorilor peptidici de tip glucagon (GLP-1) sunt
autorizati fie pentru tratamentul diabetului zaharat!, fie pentru gestionarea greutitii,
in anumite conditii?, sau pentru ambele indicatii®.

Din 2022, o crestere a cererii pentru unele dintre aceste medicamente, impreuna cu
alte probleme, precum limitarile capacitatii de productie, a determinat aparitia
deficitului, la nivelul UE.

! Byetta si Bydureon (exenatidd), Lyxumia (lixisenatidd), Ozempic, Rybelsus (semaglutida), Trulicity (dulaglutida) si
Victoza (liraglutida).

2 Saxenda (liraglutidi), Wegovy (semaglutidi). Acestia sunt indicati in asociere cu dieti si activitate fizici la adultii
care suferd de obezitate (IMC de 30 kg/m? sau mai mult) sau la cei supraponderali (IMC intre 27 si 30 kg/m?) si care
au probleme de sanatate legate de greutate, precum diabet zaharat, niveluri anormale de grasimi in sange, hipertensiune
arteriald sau apnee obstructiva in somn (intrerupere frecventi a respiratiei in timpul somnului). In plus, medicamentul
Saxenda poate fi utilizat la adolescentii cu varsta de la 12 ani in sus, care suferd de obezitate (IMC de 30 sau mai
mult), care cantaresc mai mult de 60 kg.

% Mounjaro (tirzepatidd); autorizat pentru diabetul de tip 2 care nu este suficient controlat. De asemenea, poate fi
folosit in asociere cu dieta si activitate fizica, pentru a ajuta pacientii sa piarda in greutate si sa-si mentina greutatea
sub control. Se utilizeaza la persoanele care suferd de obezitate (IMC de 30 kg/m2 sau mai mult) sau la cele
supraponderale (IMC intre 27 si 30 kg/m2) si care au probleme de sanatate legate de greutate.



Utilizarea agonistilor receptorilor peptidici de tip glucagon (GLP-1) pentru pierderea
in greutate, din ratiuni estetice, de cétre persoanele care nu suferd de obezitate sau la
persoanele supraponderale care nu au probleme de sanatate legate de greutate a fost
mentionata frecvent la stiri si pe retelele de socializare, exacerband deficitul existent.
Cererea ridicatd continud pentru aceste medicamente a incurajat, de asemenea,
activitatea infractionald, crescand riscul ca unele produse falsificate sa intre pe piata,
cu consecinte grave pentru sistemul public de sanitate.*

EMA si reteaua de reglementare a UE monitorizeaza indeaproape situatia si au
inceput sa ia masuri, inca din 2022, n acest sens (vezi ,,Mai multe informatii despre
gestionarea acestor deficite”’). Recomandarile MSSG reprezinta urmatoarea faza a
raspunsului coordonat la deficitele prezente.

,Irebuie sa intensificdim acum actiunile ntreprinse — industria, autoritatile de
reglementare, profesionistii din domeniul sanatatii, pacientii si publicul, Tn general,
cu totii au un rol de jucat in solutionarea acestor lipsuri si facem apel la toata lumea
sa 1si joace rolul”, a declarat Emer Cooke, directorul executiv al EMA.

Statele membre trebuie sa ia 1n considerare, impreuna cu detinatorii de autorizatii
de punere pe piata, masuri de control si optimizare a distributiei acestor
medicamente. Colaborarea si cooperarea continua a statelor membre, prin
intermediul grupului de lucru SPOC WP (grupul de lucru al punctelor unice de
contact pentru deficitul de medicamente) va permite MSSG sa obtind o imagine de
ansamblu cuprinzatoare a situatiei si sd evalueze impactul masurilor luate. De
asemenea, statele membre sunt incurajate (impreuna cu expertii si societatile
stiintifice profesionale) sa elaboreze ghiduri, care sa faciliteze prioritizarea
pacientilor care au nevoie de aceste medicamente.

Pentru a obtine o imagine de ansamblu cuprinzatoare asupra modului in care aceste
medicamente sunt utilizate in viata reald, MSSG a fost de acord sa efectueze un
studiu bazat pe date reale (prin intermediul DARWIN EU®). MSSG a recomandat,
de asemenea, detinitorilor de autorizatii de punere pe piata sa intensifice
capacitatea de productie si sa continue colaborarea cu autoritiatile de
reglementare, pentru a asigura o coordonare eficienti. Tn plus, in conformitate
cu legislatia nationala, detinatorii de autorizatii de punere pe piata pentru
agonistii receptorilor peptidici de tip glucagon (GLP-1) vor trebui si se asigure
ca mesajele pe care le folosesc pentru a promova aceste medicamente au fost
aprobate de autorititile de reglementare. Afirmatiile facute de companii in

4 https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-alerts-eu-patients-healthcare-professionals-reports-falsified-ozempic-
pens

5 https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data/data-analysis-real-world-interrogation-network-
darwin-eu
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contextul unor astfel de activitati trebuie sa fie conforme cu utilizarea rationala a
medicamentelor si obiectivele de sdndtate publica. Detindtorii de autorizatii de
punere pe piata trebuie, de asemenea, sa ia in considerare implementarea de
campanii de constientizare privind controlul greutatii si de activitati educationale
privind deficitul curent, precum si implicatiile pentru practica clinica.

Pentru a obtine o imagine de ansamblu cuprinzatoare a situatiei, in vederea discutarii
sl identificarii unor posibile solutii suplimentare, MSSG organizeaza un workshop
cu mai multe parti interesate, in data de 1 lulie 2024. Acest workshop va reuni toti
actorii principali, inclusiv autoritatile internationale de reglementare, pentru a
discuta masuri suplimentare pentru Tmbundtatirea furnizarii de medicamente care
contin agonisti ai receptorilor peptidici de tip glucagon (GLP-1) in UE/SEE.

,Intrunirea tuturor este cea mai eficientd modalitate de a solutiona aceste deficite
complexe”, a declarat profesorul Karl Broich, presedintele Institutului Federal
pentru Medicamente si Dispozitive Medicale (BfArM) si presedinte al HMA.

MSSG face, de asemenea, apel catre profesionistii din domeniul sanatatii si public
sa urmeze cateva recomandari principale.

Informatii pentru pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii

.« Agonistii de receptor GLP-1 Bydureon, Byetta, Lyxumia, Ozempic, Rybelsus,
Trulicity si Victoza sunt indicati numai pentru diabet, Saxenda si Wegovy sunt
indicati pentru gestionarea greutdtii la persoanele cu obezitate sau suprponderale,
care se confrunta cu probleme de sanatate legate de greutate, ca adjuvant la dieta
si exercitiu fizic. Mounjaro este autorizat atit pentru diabet, cat si pentru
gestionarea greutatii. Orice alta utilizare reprezinta o utilizare de tip ,,off-
label”, care agraveaza deficitul existent.

« Grupul de coordonare privind deficitul de medicamente (MSSG) isi manifesta
ingrijorarea referitoare la utilizarea excesiva off-label a unor agonisti al
receptorilor peptidici de tip glucagon (GLP-1), ceea ce pune in pericol
disponibilitatea acestor medicamente pentru utilizarile aprobate, cu potentiale
consecinte grave pentru pacienti. Prin urmare, MSSG recomanda ca profesionistii
din domeniul sandtatii sa prescrie aceste medicamente numai in conformitate cu
utilizarile autorizate, tindnd seama de recomandarile emise de autoritatile
nationale din statul membru de care apartin sau de ghidurile terapeutice nationale
aplicabile.

« Agonistii de receptor GLP-1 nu sunt aprobati si nu trebuie utilizati pentru
pierderea in greutate, din ratiuni estetice, adica pentru pierderea in greutate la
persoanele care nu sufera de obezitate sau la cele supraponderale care nu au



probleme de sdnatate legate de greutate. Profesionistii din domeniul sanatatii
trebuie sa 1a in calcul posibilitatea de a oferi acestor oameni recomandari privind
stilul de viata.

Informatii pentru public

Medicamentele Bydureon, Byetta, Lyxumia, Ozempic, Rybelsus, Trulicity si
Victoza sunt autorizate numai pentru diabet. Saxenda si Wegovy sunt autorizati
pentru gestionarea greutatii, iar Mounjaro este autorizat atat pentru diabet, cat si
pentru gestionarea greutatii. Toate aceste medicamente (numite agonisti ai
receptorilor GLP-1) sunt medicamente eliberate pe baza de reteta si trebuie
utilizate numai sub supraveghere medicala. Utilizarea acestor medicamente
fara supraveghere medicala va poate pune sanatatea n pericol.

Diabetul si obezitatea sunt boli cronice (pe termen lung) si, prin urmare, agonistii
receptorilor peptidici de tip glucagon (GLP-1)
sunt indicati pentru utilizarea pe termen lung. Cu toate acestea, ca toate
medicamentele, pot avea reactii adverse. Printre cele mai frecvente reactii
adverse (care pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane) se numara unele probleme
ale sistemului digestiv, precum diareea si greata (senzatia de rau).

Din cauza cererii crescute pentru aceste medicamente, exista riscul ca
medicamente substandard sau falsificate sa fie disponibile online. Utilizarea
medicamentelor falsificate poate avea consecinte grave asupra sanatatii. Pentru a
evita acest risc, va recomandam sa nu achizitionati aceste medicamente online,
fara prescriptie medicald. Cand achizitionati aceste medicamente online, trebuie
sd apelati la farmaciile care sunt inregistrate la autoritatile nationale competente
din statele membre ale UE. Mai multe informatii despre achizitionareca de
medicamente online, pe teritoriul UE, pot fi gasite la linkul urmator:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-
threats/falsified-medicines-overview/buying-medicines-online.

Daca sunteti deja tratat cu un agonistilor receptorilor peptidici de tip glucagon
(GLP-1) si medicamentul dumneavoastra nu este disponibil, trebuie sa va adresati
medicului dumneavoastra, care va poate oferi o schema alternativa de tratament.
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Mai multe informatii despre gestionarea acestor deficite

in ultimii 2 ani, EMA si reteaua de reglementare a UE au monitorizat
ndeaproape aceste deficite, prin intermediul grupului de lucru SPOC WP
(grupul de lucru al punctelor unice de contact pentru deficitul de medicamente)
si MSSG (Grupul de coordonare privind deficitul de medicamente).
Redistribuirea stocurilor intre statele membre ale UE a fost facilitata pentru a evita
epuizarea stocurilor si situatiile in care pacientii nu ar intra in posesia
medicamentelor de care au nevoie. EMA si reteaua de reglementare a UE tin
intdlniri regulate cu detindtorii de autorizatii de punere pe piata (DAPP),
pentru a obtine o imagine completi a situatiei pietei, inclusiv a deficitelor
actuale si prognozate, si pentru a monitoriza indeaproape efectele masurilor de
atenuare. De asemenea, EMA face schimb de informatii cu omologii sai
internationali pentru a promova o intelegere mai generalizata a situatiei.

Unele state membre ale UE au implementat, de asemenea, masuri adaptate pentru a
controla furnizarea acestor medicamente in cadrul sistemelor lor nationale de
sanatate.

Mai multe informatii despre MSSG

In cadrul noului sdu mandat (Regulamentul privind rolul consolidat al EMA
(Regulamentul (UE) 2022/123), EMA a primit noi responsabilitati de monitorizare
a deficitelor critice de medicamente care ar putea determina aparitia unei situatii de
criza. MSSG a fost infiintat pentru a asigura un raspuns concret la problemele
referitoare la furnizarea de medicamente, cauzate de evenimente majore sau urgente
de sandtate publica. Printre membrii MSSG se numard reprezentanti ai statelor
membre UE, un reprezentant al Comisiei Europene, un reprezentant al EMA, precum
si un observator din cadrul Grupului de lucru al pacientilor si consumatorilor
(PCWP) al EMA siun observator din cadrul Grupului de lucru al profesionistilor din
domeniul sanatétii al EMA (HCPWP).

Pentru mai multe informatii despre responsabilititile EMA referitoare la
monitorizarea si atenuarea deficitului de medicamente si dispozitive medicale, n
conformitate cu Regulamentul (UE) 2022/123, consultati Pregatirea si
managementul in situatii de criza.

Mai multe informatii despre medicamente

Agonistii receptorilor peptidici de tip glucagon (GLP-1)}%34® actioneaza in acelasi
mod ca GLP-1 (un hormon natural din organism), prin cresterea cantitatii de insulind
pe care pancreasul o elibereaza, ca raspuns la aportul de alimente. Acest lucru ajuta
la controlul nivelului de glucoza din sange. De asemenea, acestia par sd regleze
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apetitul prin cresterea senzatiei de satietate, reducand, totodata, aportul alimentar,
senzatia de foame si pofta de mancare.



