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Seguranca dos analogos de GLP-1
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A seguranca dos pacientes é prioridade absoluta para a Novo Nordisk. A companhia leva a
sério todos os relatos de eventos adversos associados ao uso de seus medicamentos e man-
tém sistemas robustos de farmacovigilancia, em colaborag¢ao continua com autoridades regu-
latdrias, incluindo a Anvisa, para monitorar permanentemente o perfil de seguranca de seus
produtos na ampla populagao exposta aos medicamentos em comercializagao.

E importante esclarecer que notificacdes de eventos adversos representam relatos esponta-
neos e ndo estabelecem, por si s, relagdo causal confirmada com o uso de um medicamento.
Todos os casos reportados as autoridades competentes passam por profunda e detalhada
investigacdo e sequem em avaliagao.

As moléculas liraglutida e semaglutida possuem perfil de sequranca amplamente estabele-
cido por extensos programas de desenvolvimento clinico e monitoramento pés-comercializa-
¢do. A semaglutida, por exemplo, foi avaliada em programas clinicos globais de longo prazo,
com mais de 54 mil pacientes e conta com ampla experiéncia de uso no mundo real.

Globalmente ndo houve nenhum crescimento alarmante nos relatos de farmacovigilancia que
apontassem qualquer mudanca no perfil de seguranca dos medicamentos da Novo Nordisk.
As informacgdes de seguranca sdo continuamente revisadas em conjunto com autoridades re-
gulatdrias, conforme os dados clinicos disponiveis e atualiza¢bes cientificas. No entanto,
existe um volume significativo de semaglutida sintética importada para o Brasil entre marco
de 2023 e setembro de 2025 para fins de manipulacao, suficiente para produzir aproximada-
mente 8 milhdes de canetas injetaveis, para o qual ndo existem estudos clinicos e de qualidade
gue possam assegurar eficacia e seguranca, ou controle qualquer pés-comercializagao.

Condicdes como obesidade e diabetes tipo 2 estao associadas a maior risco de determinadas
complicagdes clinicas e diversas comorbidades. Reforcamos que os medicamentos devem ser
utilizados exclusivamente conforme as indica¢des aprovadas em bula, sob prescri¢do e acom-
panhamento de profissional de saude. Além disso, a compra dos medicamentos deve ser feita
em estabelecimentos credenciados pela ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria). O
orgdo tem feito um trabalho essencial ao alertar sobre os riscos do uso indiscriminado e fora
das indica¢des aprovadas em bula, sem acompanhamento médico ou com medicamentos ir-
regulares e falsificados.
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