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N° 002/2026

NOTA DE SEGURIDAD

REF.: RIESGO DE PANCREATITIS ASOCIADO AL
USO INADECUADO DE MEDICAMENTOS
AGONISTAS DEL RECEPTOR GLP-1
(DULAGLUTIDA, LIRAGLUTIDA,
SEMAGLUTIDA, TIRZEPATIDA).

La Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud (AGEMED), dependiente del
Ministerio de Salud y Deportes, comunica a los profesionales de la salud y a la poblacién
en general la informacién contenida en la Alerta de Farmacovigilancia GGMON N° 2/2026
emitida por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), relacionada con el riesgo
de pancreatitis aguda, incluyendo formas graves como pancreatitis necrosante y
casos fatales, asociado al uso de medicamentos agonistas del receptor GLP-1.

El uso de estos medicamentos sin supervision médica, particularmente con fines de
reduccion de peso sin indicacion clinica aprobada, incrementa el riesgo de eventos
adversos graves y puede retrasar la identificacion de pancreatitis.

Los principios activos incluidos en la alerta son:
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e Dulaglutida
e Liraglutida

e Semaglutida
o Tirzepatida

\ /] Si bien la pancreatitis se encuentra descrita en los prospectos de estos medicamentos, se

{477 ha evidenciado un incremento de notificaciones a nivel internacional. En este contexto,
datos publicados por la Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) del
Reino Unido indican que, entre 2007 y octubre de 2025, se registraron 1.296 reportes de
pancreatitis, incluidos 19 desenlaces fatales, en pacientes tratados con agonistas del
receptor GLP-1.

W La pancreatitis puede presentarse de forma subita y evolucionar rapidamente hacia cuadros

clinicos graves, con potencial compromiso sistémico y riesgo de muerte, por lo que resulta
42 fundamental su deteccién y abordaje precoz.
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En este sentido, y con el propésito de minimizar riesgos y fortalecer el uso seguro de estos
medicamentos en el territorio nacional, AGEMED emite las siguientes recomendaciones:

Medidas para profesionales de la Salud

e Considerar el riesgo de pancreatitis aguda, incluyendo formas graves o
potencialmente fatales, en pacientes tratados con agonistas del receptor GLP-1.

e Informar a los pacientes sobre los signos y sintomas de alarma, especialmente dolor
abdominal intenso y persistente. ‘

e Indicar a los pacientes que acudan inmediatamente a un servicio de urgencia ante
sintomas que sugieran pancreatitis.

e Suspender de inmediato el tratamiento si se sospecha pancreatitis y realizar la
evaluacion médica correspondiente.

e Evaluar cuidadosamente la relacion beneficio-riesgo en pacientes con antecedentes
de pancreatitis. ,

e Notificar toda sospecha de reaccion adversa relacionada a la administracién de
agonistas del receptor GLP-1 mediante el formulario 020, a través de la pagina web
o a través del siguiente enlace: https://misa.agemed.gob.bo/externo

‘/ e Replicar y difundir esta nota de seguridad entre colegas y poblacién en general.
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Medidas para el paciente

e Utilizar medicamentos agonistas del receptor GLP-1 Unicamente con prescripcion
médica y bajo supervisién profesional.

e No emplear estos medicamentos con fines estéticos o para pérdida de peso sin
indicacion médica aprobada.

e Buscar atencion médica urgente si presenta sintomas que sugieran pancreatitis
como dolor abdominal intenso y persistente que puede irradiarse a la espalda y
puede estar acompafiado de nauseas y vomitos.

e No reiniciar el medicamento si ha sido diagnosticado con pancreatitis, salvo
indicacién médica fundamentada.

¢ No adquirir medicamentos por internet, redes sociales o mercado informal.

'F. Nicole M.
i Pinto C.‘_.
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e Notificar toda sospecha de reacciéon adversa relacionada a la administracion de
agonistas del receptor GLP-1 mediante el formulario 020, a través de la pagina web
o a través del siguiente enlace: https://misa.agemed.gob.bo/externo

Medidas para los Servicios Departamentales de Salud

e Difunda esta informacién dentro de su departamento e incentive a la notificacién
ante la identificacion de cualquier sospecha de reaccion adversa.

Ante la necesidad de consultas, contactese con el Centro Nacional de Farmacovigilancia:

@ (591-2) 2119831 - (591-2) 2112598 int 2141

£ Calle Mufioz Cornejo N° 2808, Esquina Vincenti, Zona Sopocachi

DA farmacovigilancia@minsalud.gob.bo

Comrsumnos, / iLUCHEMOS JUNTOS POR LA SEGURIDAD DE NUESTRA POBLACION!

[ Nia € Qlinas
DJRECTORA GENERAL EJECUTIVA
ENCIA ESTATAL DE MEDICAMBNTOS
Y TECNOLOGIAS EN SALUD

AX AGEMED

La Paz, 24 de febrero de 2025

Adjunto: Alerta de Seguridad GGMON 2/2026
Usuario: GMCA//NMPC/YMMB
C.c. Arch. DTU/DAR
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23/2/26, 15:51 Alerta 02/2026 (Farmacovigilancia): Riesgos relacionados con el uso indebido de medicamentos agonistas del GLP-1 fuera de la...
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Mediramentnc Volver a la pagina completa (http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?
p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_state_rcv=1&_101_assetEntryld=7207361&_101_groupld=33868&_101_urlTitle=alerta-02-
2026-farmacovigilancia-riscos-relacionados-ao-uso-indevido-de-medic tos-agonistas-glp-1-fora-das-indicacoes-aprovadas-da-bula-

&_101_type=content&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content)
Area: GGMON Namero: 2 Afio: 2026

Resumen:

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) enfatiza que los medicamentos agonistas del GLP-1 deben usarse exclusivamente segun las indicaciones
aprobadas en el prospecto y bajo la prescripcion y supervision de un profesional cualificado. Desde junio de 2025, estos medicamentos se dispensan Unicamente
con la retencion de la receta por un profesional cualificado. La Agencia reitera que estas precauciones son necesarias debido al riesgo de eventos adversos graves,
como pancreatitis aguda, incluyendo pancreatitis necrosante y casos mortales. El uso indebido, especialmente para bajar de peso sin indicacién médica, aumenta el
riesgo de eventos adversos graves.

Identificacion del producto o caja:

Todos los medicamentos registrados que contienen dulaglutida, liraglutida, semaglutida y tirzepatida.

Problema:

Los datos publicados por la Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios del Reino Unido (MHRA) el 29 de enero muestran que, entre 2007 y
octubre de 2025, la agencia recibié 1.296 informes de pancreatitis, incluidos 19 informes de muertes, en personas que tomaban agonistas de GLP-1.

Aunque la pancreatitis ya se describe en los prospectos de medicamentos registrados en Brasil, se ha observado un aumento de casos notificados a nivel
internacional y también en Brasil. La pancreatitis puede presentarse de forma repentina y grave, con potencial de muerte. Por lo tanto, es fundamental que los
pacientes que toman estos medicamentos sean monitoreados por un profesional cualificado.

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) advierte sobre los riesgos del uso indiscriminado de medicamentos agonistas del GLP-1, destacando que su
uso sin la supervision de un profesional cualificado dificulta la rapida identificacién de pancreatitis y otros efectos adversos graves. El riesgo puede ser ain mayor
cuando estos medicamentos se utilizan fuera de las indicaciones autorizadas (p. ej., para la pérdida rapida de peso o con fines cosméticos, sin indicacién clinica).

Accion:

Si se sospecha pancreatitis u otra reaccién grave, busque atencién médica inmediata. Siga las instrucciones de los profesionales de la salud y, si es necesario
interrumpir el tratamiento, no lo reinicie si se confirma el diagnéstico. Es importante reportar cualquier sospecha de reaccién adversa a VigiMed
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/tutoriais) , incluso si no esté seguro de si esta relacionada con el
medicamento. La falta de reportes en el pais puede ocasionar retrasos en la identificacién de nuevos riesgos, lo que refuerza la necesidad de notificacion para que
Anvisa tome medidas regulatorias. Al reportar, usted contribuye a que estos medicamentos sean mas seguros para la poblacion.

Historia:

En 2024, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) emitié una advertencia (https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?
p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupld=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=risco-de-aspiracao-e-pneumonia-por-
aspiracao-durante-anestesia-geral-ou-sedacao-profunda-com-o-uso-de-semaglutida-ozempic-rybelsus-wegovy-liraglutida-
&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryld=6859346&_101_INSTANCE_R6
indicando que el uso de agonistas del receptor de GLP-1 junto con anestesia o sedacién profunda puede aumentar el riesgo de aspiracién y neumonia por

aspiracion. La Anvisa solicit6 a los titulares de la informacion de registro de medicamentos que incluyeran este riesgo en el prospecto.

En 2025 también se emitié una alerta (https://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?
p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-
1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryld=7055750& _101_type=content&_101_groupld=33868&_101_uriTitle=alerta-
ggmon-06-2025-farmacovigilancia-perda-da-visao-como-evento-adverso-muito-raro-associado-a-semaglutida-

&redirect=http%3A%2F %2Fantigo.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-
busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-
1%26p_p_col_count%3D1%26_3_cur%3D1%26_3_keywords%3Dnoiana%26_3_formDate%3D1441824476958%26_3_groupld%3D0%26_3_format%3D%26_3_struts_action%
indicando que el uso de semaglutida puede provocar, en una frecuencia muy rara, pérdida repentina de la visién conocida como neuropatia ptica isquémica

anterior no arteritica (NAION), que puede ser irreversible.

https://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_...  1/2
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En junio de 2025 entrd en vigor la Resolucién del Consejo Colegiado (RDC) No. 973 del 23 de abril de 2025 y la Instruccién Normativa (IN) No. 360 del 23 de abril
de 2025, que establecen que los medicamentos agonistas del GLP-1 deben dispensarse tnicamente mediante la retencion de la receta médica emitida por
profesional calificado.

Recomendaciones:

R daciones para profi sanitarios:

Tenga en cuenta el riesgo de pancreatitis aguda en pacientes que reciben medicamentos agonistas del GLP-1.

Se recomienda a los pacientes que busquen atencién médica urgente si presentan dolor abdominal intenso y persistente que puede irradiarse a la espalda y
puede estar acompafado de nauseas y vomitos, ya que esto podria ser un signo de pancreatitis.

Si se sospecha pancreatitis, suspenda inmediatamente el tratamiento con el medicamento agonista de GLP-1.

No reinicie el tratamiento si se confirma el diagndstico de pancreatitis.

Los medicamentos agonistas de GLP-1 deben usarse con precaucion en pacientes con antecedentes de pancreatitis.

Informe cualquier reaccion adversa sospechada a VigiMed (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/notificacoes/vigimed/tutoriais) .

Recomendaciones para los pacientes:

No utilice agonistas de GLP-1 sin prescripcién médica y supervision médica.

« Busque atencién médica urgente si experimenta dolor abdominal intenso y persistente que puede irradiarse a la espalda y puede estar acompariado de
nauseas y vomitos, ya que esto podria ser un signo de pancreatitis.

« Nunca reinicie la medicacion si ha tenido pancreatitis confirmada.

No compre medicamentos de fuentes no confiables (Internet, vendedores informales).

Informe cualquier reaccién adversa sospechada a VigiMed (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-

monitoramento/notificacoes/vigimed/tutoriais) .

Archivos adjuntos:
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iVuelva al inicio!
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