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Recientemente, la FDA ha sugerido a las compañías farmacéuticas

encargadas de comercializar agonistas de GLP-1, tales como

liraglutide, semaglutide y tirzepatide, retirar la advertencia sobre

el riesgo de conducta o ideación suicida de sus prospectos.

Esta recomendación se basa en un metaanálisis de ensayos clínicos

conducido por la FDA que incluyó 91 estudios con un total de 107.910

participantes, de los cuales 60338 fueron tratados con agonistas GLP-1

y el resto con placebo. En el mismo no se encontró aumento de riesgo

de suicidio o ideación suicida al igual que tampoco se observó mayor

riesgo de depresión, ansiedad o psicosis entre usuarios de estos

fármacos comparando con placebo. Esta agencia, también realizó un

estudio retrospectivo que incluyó 2 millones de pacientes alcanzando

la misma conclusión.

Por su parte, otras agencias regulatorias internacionales tales como

la EMA coinciden en esta conclusión. Sin embargo, en Canadá el

departamento de salud concluye que estos datos pueden afirmarse en

pacientes con diabetes tipo 2 pero no en aquellos con obesidad. En

países como Australia, aún sigue vigente la advertencia de asociación

entre suicidios y uso de agonistas GLP-1.

¿Qué dirán sobre este aspecto las agencias regulatorias en

Latinoamérica? Veremos con nueva evidencia si realmente podemos

relajarnos en este aspecto.
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