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Oggetto: semaglutide e rischio di rari effetti indesiderati a carico dell’occhio.

Il Comitato per la valutazione del rischio in farmacovigilanza del’lEMA (PRAC) ha recentemente
concluso la revisione sui medicinali a base di semaglutide, agonista del recettore GLP-1, prescrivibile in
regime SSR per il trattamento di pazienti con diabete mellito (Ozempic e Rybelsus) e, in regime
privatistico, nel paziente obeso (Wegovy).

Dopo aver revisionato tutti i dati disponibili, il PRAC ha concluso che la Neuropatia Ottica
Ischemica Non Arteritica (NAION), una patologia oculare che puo causare perdita della vista, ¢ un
effetto indesiderato molto raro di semaglutide, che puo interessare fino a 1 soggetto su 10.000 esposti al
farmaco.

I’EMA ha pertanto raccomandato che le informazioni inerenti i medicinali a base di semaglutide
siano aggiornate per includere NAION come effetto indesiderato, con frequenza “molto rara”. 1
pazienti che presentassero un’improvvisa perdita o un rapido peggioramento della vista durante il
trattamento con semaglutide dovranno contattare immediatamente il proprio medico. Nel caso la
diagnosi di NAION fosse confermata, il trattamento dovra essere interrotto.

Di seguito il testo integrale dell'informativa EMA:

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2695701/2025.06.06_com-PRAC-
EMA _semaglutide IT.pdf

Si ricorda infine che le segnalazioni di sospetta reazione avversa possono essere compilate on/ine al

seguente indirizzo  https://setvizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/, senza necessita di

registrazione.

Rimanendo a disposizione per eventuali chiarimenti si porgono distinti saluti.
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