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NOTA OFICIAL: Unido Europeia investiga medicamento Ozempic

A Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia (SBEM), a Sociedade Brasileira de
Diabetes (SBD) e a Associacao Brasileira para o Estudo da Obesidade e Sindrome Metabdlica
(Abeso) vém a publico se manifestar sobre a investigacdo em curso pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) em relacdo as substancias semaglutida e liraglutida, presentes nos
medicamentos Ozempic e Saxenda, respectivamente, ambos da Novo Nordisk.

E importante ressaltar que os dados de seguranca disponiveis até o momento ndo mostraram
nenhuma associacdo causal entre pensamentos suicidas ou de automutilacdo e esses
medicamentos.

Esse tipo de investigacdo faz parte do processo de vigilancia pés-marketing, que tem como
objetivo identificar efeitos colaterais mais raros, que podem néo ser observados em estudos
de fase 3.

Atribuicdo de causalidade em dados do mundo real € um processo complexo, uma vez que
podem existir diferencas no perfil dos pacientes que usam ou ndo determinado medicamento.
Por isso, € essencial realizar analises cuidadosas, inclusive voltando aos dados dos estudos
clinicos, a fim de obter uma compreensao mais completa e precisa dos eventos adversos
relatados.

Importante, ainda, destacar que 0s ensaios clinicos, as metandlises e a vigilancia pés-
comercializagcdo ndo demonstraram evidéncias de que a semaglutida ou a liraglutida causem
efeitos colaterais psiquiatricos negativos. Na maioria dos estudos sdo feitas perguntas
especificas sobre esses pontos, o que proporciona um alto nivel de seguranca.

Devemos compreender que qualquer medicamento, incluindo a semaglutida e a liraglutida,
possui indicagdes, contraindicacdes e possiveis efeitos colaterais. O uso adequado deve ser
sempre orientado por profissionais de saude. Desse modo, reforcamos o alerta de que é
fundamental que os pacientes utilizem esses medicamentos somente sob prescricdo médica
e sigam as orientacdes adequadas. Com base na noticia, no entanto, ndo ha qualquer razao
para interrupcdo da medicacdo, sendo que duvidas especificas sempre devem ser sanadas
com o médico prescritor.



A SBEM, a SBD e a Abeso estdo atentas a todas as informacfes relacionadas a essa
investigacdo e permanecem comprometidas em fornecer atualizagdes aos seus associados e
a sociedade em geral, visando garantir a seguranca e a saude dos pacientes com diabetes e
obesidade. Ter agéncias regulatérias atuantes e que investiguem qualquer risco adicional ou
nao conhecido € positivo e mostra o nivel de escrutinio que atualmente os medicamentos para
doenca cronica recebem.

Rio de Janeiro, 12 de julho de 2023.
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