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NOTA DE SEGURIDAD DFMEDICAMENTOS 

--�ii:im::dl:"!: 
Trabajando en pro de la re�ulación 

del sector farmacéutico 

LA FDA SOLICITA LA ELIMINACIÓN DE LA ADVERTENCIA SOBRE 
CONDUCTA E IDEACIÓN SUICIDA EN LOS MEDICAMENTOS AGONISTAS DEL 
RECEPTOR DEL PÉPTIDO SIMILAR Al GLUCAGÓN-1 (AR GLP-1 ). 

El CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION 
NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DÁNDOLE 
SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS POR 
LAS AUTORIDADES REGULADORAS INTERNACIONALES DE REFERENCIA 
EN MATERIA DE FARMACOVIGILANCIA CONSIDERA PERTINENTE 
COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACIÓN: 

La Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) solicita a 
los titulares de medicamentos que eliminen la información sobre el riesgo de ideación y 
comportamiento suicida (SI/B, por sus siglas en inglés) del etiquetado de los medicamentos 
agonistas del receptor del péptido similar al glucagón-1 (AR GLP-1) que actualmente 
incluyen dicho lenguaje. Los productos afectados son Saxenda (liraglutida), Wegovy 
(semaglutida) y Zepbound (tirzepatida). Esta acción surge tras una revisión exhaustiva de 
la FDA que no encontró un mayor riesgo de SI/B asociado con el uso de medicamentos AR 
GLP-1. Saxenda, Wegovy y Zepbound están aprobados para la reducción de peso en 
personas con obesidad o sobrepeso.

En el momento de las aprobaciones originales de la FDA, el etiquetado de cada uno de 
estos productos incluía información en la sección de Advertencias y Precauciones sobre el 
riesgo potencial de S1/B. También se incluye información similar sobre SI/B en el etiquetado 
de otros tipos de medicamentos para la pérdida de peso y se basa en informes de dichos 
eventos observados con una variedad de medicamentos más antiguos utilizados o 
estudiados para la pérdida de peso.

; Que son los AR GLP-1? 

Los AR GLP-1 son una clase de medicamentos que imitan los efectos de una hormona natural llamada Pépüdo 
similar al Glucagón-1 (GLP-1 ), liberada por el intestino. El GLP-1 ayuda a reducir los niveles de glucosa (azúcar) 
en sangre después de comer y actúa en las partes del cerebro que controlan el apetito y la ingesta de alimentos. 
La FDA aprobó el primer AR GLP-1 como terapia complementaria para mejorar el control glucémico en 
pacientes con diabetes mellitus tipo 2 en 2005. Actualmente existen varios medicamentos de esta clase en el 
mercado. 

El etiquetado de los medicamentos AR GLP-1 aprobados para mejorar el control glucémico
(glucemia) u otras complicaciones en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 no incluye
actualmente información sobre el riesgo de S1/B. La medida de hoy de la FDA garantizará
la coherencia en el etiquetado de todos los medicamentos AR GLP-1 aprobados por la FDA.

¿Qué deben hacer los pacientes y los cuidadores? 

Los pacientes y sus cuidadores deben saber que, tras una revisión exhaustiva, la FDA no
detectó un mayor riesgo de SI/B con el uso de medicamentos a base de AR GLP-1.

"Panamá con salud y bienestar" 










