Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 11.06.2025

Area: GGMON
Ndmero: 6
Ano: 2025
Resumo:

O uso da semaglutida (Ozempic®, Rybelsus® e Wegovy®) pode causar, numa frequéncia muito
rara, perda de visdo repentina conhecida como neuropatia dptica isquémica anterior ndo arteritica
(NOIANA), podendo ser irreversivel. A Anvisa solicitou a inclusdo em bula do referido risco aos
detentores de registro dos medicamentos. Os profissionais de salde devem informar aos pacientes
a respeito deste risco e ficar atentos a possiveis manifestacées da condicdo. Os pacientes que
apresentarem perda sUbita ou piora rdpida da visdao durante o tratamento com semaglutida devem
contatar o médico imediatamente. Se NOIANA for confirmada, o tratamento com semaglutida deve
ser interrompido.

Identificacdao do produto ou caso:

Ozempic®, Rybelsus® e Wegovy® sdo medicamentos comercializados no Brasil que contém a
semaglutida como principio ativo. Ozempic® e Rybelsus® sdo aprovados para o tratamento do
diabetes mellitus tipo 2. O Wegovy® é aprovado para o tratamento da obesidade.
Independentemente da indicacdo, o tratamento medicamentoso deve estar associado a mudanca
no estilo de vida dos pacientes, como alimentacao e pratica regular de exercicios fisicos.

Problema:

Analises realizadas pelo Comité de Avaliacdo de Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) concluiram que a perda suUbita de visao é um evento adverso
muito raro que pode estar associado ao uso da semaglutida. Por isso, essa informacao foi incluida
nas bulas dos medicamentos comercializados na Europa.

No VigiMed
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed), que
é o sistema de notificacao de eventos adversos de medicamentos utilizado no Brasil, foram
recebidas 52 notificacoes de suspeitas de distlrbios oculares com o uso da semaglutida, sendo 4
casos de neurite éptica isquémica. Dentre os eventos relacionados ao comprometimento da visdo
foram recebidas 9 notificacOes de visao turva, 8 notificacdes de comprometimento visual, 7
notificacdes de cegueira e 1 notificacao de acuidade visual reduzida. A pesquisa dos dados
brasileiros foi realizada no VigiLyse, com dados até 08/06/2025, para o principio ativo semaglutida
e SOC "Disturbios oculares", em base deduplicada.

Acao:

A Anvisa solicitou aos detentores de registro desses medicamentos que incluam em bula a NOIANA
como um evento adverso com frequéncia "muito rara". Se os pacientes apresentarem perda subita
de visdo ou piora rapida da visao durante o tratamento com semaglutida, devem contatar seu
médico imediatamente. Se NOIANA for confirmada, o tratamento com semaglutida deve ser
interrompido.

Historico:

Ja houve um alerta sobre os medicamentos agonistas GLP e o risco de aspiragdao e pneumonia por
aspiracao. Acesse o conteudo do alerta nas referéncias.
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Recomendacoes:
Aos profissionais de saude:

Os profissionais de salde devem informar os pacientes sobre os riscos de desenvolvimento da
neuropatia Optica isquémica anterior ndo arteritica (NOIANA) associada ao uso de semaglutida,
como um risco muito raro, mas que pode ter consequéncias severas, como perda de visdo. Caso
surjam sinais de alerta como perda subita de visdo, visao turva ou piora rapida da visao durante o
tratamento com semaglutida, os pacientes devem ser orientados a contatar seu médico
imediatamente. Se NOIANA for confirmada, o tratamento com semaglutida deve ser interrompido.

Aos pacientes:

Caso surjam sintomas como perda repentina de visdo, visdo turva ou piora rapida da visdo durante
o tratamento com semaglutida, procure orientacdo médica imediatamente. Estes sintomas podem
estar relacionados com uma doenca conhecida como neuropatia dptica isquémica anterior nao
arteritica (NOIANA). Se NOIANA for confirmada, o tratamento com semaglutida deve ser
interrompido.

O uso de medicamentos fora das indicacdes aprovadas na bula nao tem comprovacao de seguranca
e eficdcia e podem causar eventos adversos graves. Utilize este medicamento de acordo com
a orientacao de seu médico. Em caso de duvida, busque auxilio de um profissional de
saude.

Em caso de ocorréncia de eventos adversos a medicamentos, notifique no sistema VigiMed
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed).
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Risco de aspiracao e pneumonia por aspiracao durante anestesia geral ou sedacao
profunda com o uso de semaglutida (Ozempic, Rybelsus, Wegovy), liraglutida (Saxenda,
Victoza), liraglutida + insulina degludeca (Xultophy), lixisenatida (Soliqua), tirzepatida
(Mounjaro) e dulaglutida (Trulicity)

Fonte: Anvisa, em 11.06.2025.
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