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1. Introducere

Un deficit de medicamente care contin agonisti de receptor GLP-1 afecteaza, din
2022, statele membre ale UE si va continua pe tot parcursul anului 2024. Acesta
implicd medicamentele Ozempic (semaglutida), Saxenda (liraglutida), Trulicity
(dulaglutida) si Victoza (liraglutidd). Deficitul se datoreaza unei cereri crescute
pentru aceste medicamente, precum sialtor cauze, cum ar fi limitarile capacitatii de
productie. Aceste medicamente sunt fie autorizate pentru tratamentul diabetului
(Bydureon (exenatida), Byetta (exenatida), Lyxumia (lixisenatidd), Ozempic,
Trulicity, Rybelsus (semaglutidd) si Victoza, fie pentru gestionarea greutatii, in
anumite conditii! (Saxenda, Wegovy (semaglutidd)) sau pentru ambele indicatii
(Mounjaro (tirzepatida)?).

Utilizarea excesiva in afara indicatiilor terapeutice autorizate pentru pierderea in
greutate, din ratiuni estetice, a unoradintre aceste medicamente a generat ingrijorari.
Aceasta se refera la utilizarea pentru gestionarea greutatii la persoanele care nu
suferid de obezitate sau la persoanele supraponderale care nu au probleme de
sanatate legate de greutate. Aceasta utilizare a fost mentionata frecvent la stiri si

1 Pentru agonistii de receptor GLP-1 aprobatipentru managementul greutatii, acestia sunt indicati in asociere cu dieta
si activitate fizicd la adultii care suferd de obezitate (IMC de 30 kg/m? sau mai mult) sau la cei supraponderali(IMC
ntre 27 si 30 kg/m?2) si care au probleme de sindtate legate de greutate, precum diabet zaharat, niveluri anormale de
grasimi 1n sdnge, hipertensiune arteriald sau apnee obstructiva in somn (intrerupere frecventa a respiratiei in timpul
somnului). Tn plus, medicamentul Saxenda poate fiutilizat la adolescentii cu varsta dela 12 aniinsus, care sufera de
obezitate (IMC de 30 sau mai mult), care cantaresc mai mult de 60 kg,

2 Mounjaro este o polipeptida insulinotropa (GIP) dependentd de glucozi, cu actiune lungi, si agonist al receptorului
GLP-1.



peretelele de socializare, exacerband deficitul existent, cu consecinte grave pentru
sistemul public de sanatate.

Tn cazul medicamentului Ozempic, deficitul prelungit si cererea ridicata continuz au
fost legate de raportarile de Ozempic falsificat. Tn Octombrie 2023, autoritatile
nationale competente au identificat, in lantul de aprovizionare, existenta
medicamentului Ozempic falsificat. EMA a publicat informatii care atentioneaza
pacientii si profesionistii din domeniul sanatatii despre existenta medicamentului
Ozempic falsificat, identificat in lantul de aprovizionare, si despre potentialele
consecinte grave asupra sanatatii, legate de utilizarea acestuia.

EMA si reteaua de reglementare a UE monitorizeaza indeaproape deficitul
existent, 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). Pe linga organizarea de
intalniri regulate cu detinatorii de autorizatii de punere pe piata a agonistilor
receptorilor peptidici de tip glucagon (GLP-1) afectati, acestia monitorizeaza,
deasemenea, indeaproape nivelurile de aprovizionare actuale si prognozate. De
asemenea, EMA face schimb de informatii cu omologii sai internationali.

In data de 12 Aprilie 2024, MSSG a discutat despre unele recomandiri p otentiale de
masuri care trebuie luate in mod proactiv de catre toate partile interesate, pentru a
atenua deficitul de agonisti a receptorilor peptidici de tip glucagon (GLP-1) sipentru
a asigura furnizarea acestor medicamente catre pacienti.

2 Recomandari

2.1 Recomandari pentru detindtorii de autorizatii de punere pe piatd

- MSSGisi mentine angajamentul de a colabora cu partile interesate din industrie
si recomanda detinatorilor de autorizatii de punere pe piata sa obtina aprobarea
autoritdtilor de reglementare pentru activitatile de promovare a agonistilor de
receptor GLP-1, acolo unde este cazul. Fiecare actiune promotionald a
detinatorilor de autorizatii de punere pe piatatrebuie, de asemenea, sa fie insotita
de campanii de constientizare privind controlul greutatii si de activitati
educationale privind deficitul curent, precum si de implicatiile pentru practica
clinica.

. Detinatorii de autorizatii de punere pe piata trebuie sa intensifice capacitatea de
productie si sa implementeze activitati eficiente de atenuare, pe termen scurt,
indeosebi distributia controlata, impreund cu statele membre, pentru a se asigura
ca aceste medicamente sunt disponibile pentru pacientii care au nevoie de ele.
MSSG recomanda detindtorilor de autorizatii de punere pe piata sd continue



colaborarea cu autoritdtile de reglementare, pentru a asigura coordonarea si
implementarea eficientd a masurilor de atenuare.

Detinatorii de autorizatii de punere pe piata trebuie sa implice SPOC WP si
MSSG, in mod proactiv, in toate deciziile care afecteaza furnizarea si
disponibilitatea agonistilor de receptor GLP-1 in UE/SEE.

2.2 Recomandari citre statele membre

Statele membre trebuie sa puna in aplicare masuri de atenuare si sa le masoare
eficacitatea, pentru a optimiza masurile de atenuare a deficitului. Statele membre
sunt incurajate sa faca schimb de informatii prin intermediul SPOC WP, in
vederea facilitarii acestui lucru. Acestia trebuie sa ia, mai ales, in considerare,
impreuna cu detinatorii de autorizatii de punere pe piatd, punerea in aplicare a
distributiei controlate? la nivel national, acolo unde este posibil.

Statele membre sunt incurajate (impreund cu expertii si societatile stiintifice
profesionale) sa elaboreze ghiduri, care sa faciliteze prioritizarea pacientilor care
au nevoie de aceste medicamente, in perioadele de deficit de aprovizionare.
Aceste ghiduri pot asigura faptul ca pacientii care au nevoie au acces la aceste
tratamente esentiale, in perioadele de aprovizionare limitata.

2.3 Recomandari pentru 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 greutatii la persoanele cu obezitate sau suprponderale,
care se confruntd cu probleme de sanatate legate de greutate, ca adjuvant la dietd
si exercitiu fizic. Mounjaro este autorizat atat pentru diabet, cat si pentru
gestionarea greutatii. Orice alta utilizare reprezinta o utilizare de tip ,,0ff-label”,
care agraveaza deficitul existent.

Grupul de coordonare privind deficitul de medicamente (MSSG) 1si manifesta
ingrijorarea referitoare la utilizarea excesiva off-label a unor agonisti a
receptorilor peptidici de tip glucagon (GLP-1), ceea ce pune in pericol
disponibilitatea acestor medicamente pentru utilizarile aprobate. Prin urmare,
MSSG recomanda ca profesionistii din domeniul sdnatatii 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.
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Agonistii de receptor GLP-1 nu sunt aprobati si nu trebuie utilizati pentru
pierdereain greutate, din ratiuni estetice, adica pentru pierderea in greutate la
persoanele care nu suferd de obezitate sau la cele supraponderale care nu au
probleme de sdnatate legate de greutate. Profesionistii din domeniul sanatati
trebuie saiain calcul posibilitatea dea oferiacestor oameni recomandari privind
stilul de viata.

Farmacistii trebuie sa elibereze aceste medicamente in conformitate cu ghidurile
aplicabilein statul membru de care apartin, care pot impune anumite restrictii (de
exemplu, numarul de unitati pe reteta).

Daca nu este disponibil un agonist de receptor GLP-1, medicii trebuie sa schimbe
pacientii la 0 schema alternativa de tratamentadecvat, pe baza criteriilor clinice.

2.4 Recomandadri pentru pacienti si public

Medicamentele Bydureon, Byetta, Lyxumia, Ozempic, Rybelsus, Trulicity si
Victoza sunt autorizate numai pentru diabet. Saxenda si Wegovy sunt autorizate
pentru gestionarea greutdtii la persoanele care suferda de obezitate sau
supraponderali cu probleme de sanatate legate de greutate, ca adjuvant la dieta si
exercitii fizice, iar Mounjaro este indicat atat pentru diabet, cat si pentru
gestionarea greutatii. Daca pacientii primesc deja tratament pe baza acestor
medicamente, iar acestea nu sunt disponibile, este posibil ca medicul sa fie nevoit
sa le recomande alt tratament.

Aceste medicamente sunt disponibile doar pe baza de prescriptic medicala si
trebuie utilizate strict sub supraveghere medicala. Utilizarea medicamentului
Ozempic, indeosebi, a fost mentionata frecvent la stiri si pe retelele de socializare,
pentru utilizarea Tn gestionarea greutatii in afara utilizarilor aprobate. Utilizarea
acestor medicamente fara supraveghere medicalda va poate pune sanatatea in
pericol.

Agonistii dereceptor GLP-1 nu suntindicati pentru utilizareapetermen scurt si,
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).

Persoanele care doresc recomandari privind pierderea in greutate trebuie sa
consulte, intotdeauna, un profesionist din domeniul sanatatii si sa solicite aceste
recomandari unor surse calificate. Gestionarea greutatii trebuie sa se bazeze, n
primul rédnd, pe dieta si exercitii fizice.

Pacientii trebuie sd constientizeze faptul cd agonistii de receptor GLP-1
comercializati online pot fi falsificati si, prin urmare, sa aiba consecinte grave



asupra sanatatii. Pacientilor li se recomanda sd nu achizitioneze aceste
medicamente online, fara prescriptie medicala. Pacientii care achizitioneaza
aceste medicamente online trebuie sa apeleze la farmaciile care sunt inregistrate
la autoritatile nationale competente din statele membre ale UE, pentru a reduce
riscul de a cumpara medicamente substandard sau falsificate. Mai multe
informatii despre achizitionarea 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
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