
 
      

های سلامت اطلاعیه تخصصی دفتر نظارت و پایش مصرف فرآورده  

 

 های سلامت دفتر نظارت و پایش مصرف فرآورده 145  اطلاعیه شماره  
 Glucagon-Like/(GIP)ی ها هشدار در خصوص نکات ایمنی مصرف دارو موضوع:

Peptide (GLP-1) Receptor Agonist 

 16/06/1405 تاریخ:

مورد عارضت   9شتام     1405شترریور ما    15یا   1404اپ ستا   مورد گزارش عوارض ناخواسته  دارو  ییرپپایای    49پیرو دریافت  

ج   شتام  استرا ی یسوستتی یروای استه،راای پانیراییتی درد شتیگی ستاو ،ت،راو ی ستو  ناضتد ی ان،ت اد رود ی پخگ م   ی درد 

عضتنن،ی درد م،ا،ت ی  ، اشتهرای،ی ینایوادری راشی رریری واراح مت  یزریتی یان، ن،سی سترگیا ی ادر ،تورپی نیسوگ،ی،تد،ی  

ع ر یوج   یاویز و مصتر   ، روی  و ییر ماقی، و   ر   نای، مسا،گزارشو ندچاین دریافت      خودرشت،  اف،تردگ،ی خ،تهن،ی اا ار

در نیتتاپ  پر  رعتتایتتت  و     تت    Glucose-Dependent Insulinotropic Polypeptide  دستتتهتت    نتتادارومصتتتر   یاتویز 

(GIP)/Glucagon-Like Peptide (GLP-1) Receptor Agonist   تا وجود رتار ردنتا  درمتان،  رت     متانات  دارو  ییرپپتایتایت 

یتت عاوان دارونا   یر  در جام   رواج پی ا امروپ   یشتهر  ر  وپنیخواب و راهحین یپا  ان،ت اد    وی ت نوا دمانا  دیا مخه،ف

   نا  دریافه، ع ر یوج     مصتار  ع،د، یایی  شت  ی شتان  یاویز  ، روی  و ییر ماقی، ین  و در  رخ، موارد  اا  ر گزارش  ررد 

طست  رستان  ر   م،  اطنا ندیاران متهرر جام   پزشتی،     ین،تهیگعاوان رانا   وپن در خارج اپ ان ییاستیون یایی  شت   ع،د،  

پایح  یداران یتت درمان  ا   عوارض جانس، و ماع مصتتر ی ی مواردمصتتر  یایی  شتت    مواردجرت   مرد،  نیاپ  یماا ع م هسر ع،د،

و  ا یاویز پزشت  و یتت نرر پزشت  فیط   ای     نا  مذرور. ضتدن یاری   ر این نیه  ر  داروذرر شت   استتدارونا  پیشتن،ت 

ای   یداران  یدر نرر گرفهن موارد ماع مصتر  و شترایط  انیا، و پارار، ا  و   در ماا ع ع،د،  مقا ت موارد مصتر  یایی  شت  یاویز 

ندچاین    ع،ت احهدا  واوا عوارض جانس،ی مق،ع ندودن  یداران در خصتتوع عوارض جانس، احهدان، و مراج       یاناار شتتود

 پزش  در نانار واوا عوارض جانس، جرت یصدیگ گیر   را  اقع مصر  یا ادام  درمان ضرور  است. 

ع ر یگان،  یداران در خصتتوع عوارض جانس، احهدان، و ع ر مراج   جرت درمان عارضتت  م، یوان  عوارض جسران ناپذیر   

 یدتار  رت  پس اپ دریتافتت دوپ او  دارو     ینتا  دریتافتت شتتت   ت  عاوان ماتا  در یت  مورد اپ گزارش را   یدتاران ایاتاد ندتایت .  

جزو عوارض  استرا  ییرپپایای  دچار عارضت  استرا  شت ی  شت    ود    ع،ت ع ر یگان، اپ نزور مراج    را  درمان و    یصتور این ر  

مه ااب اسرا  ش ی  و ع ر مراج      پزش   را  درمان مااسبی   اش ی    ع،ت اخهن  انیهرونیه، ش ی   دارو  مذرور م،م دو  

 .و مرگ مغز  مه ااب ین گردی در ماز  دچار ای،ت ا،س،  

 پر    ذرر استت ر  مق،ع ندودن  یداران در خصتوع احهدا   اپگشتت وپن پس اپ اقع دارونا  مذرور و نزور یغییر ستس   

نا  ورپشت، مااستب درط، دارودرمان،  ا این دارونا و پس اپ اقع دارودرمان، ضترور  استت. پن گ،ی رژیگ یذای، مااستب و ف انیت

   ع،ت مصتر   ، روی  دارو  ییرپپایای     عاوان یی، اپ دارونا  رای  مورد مصتر  دسته  داروی، فوک نیاپ مرگ در خصتوع این 

 گردد:خاطر نشان م،دارو    شرح ذی   

 موارد ماع مصر : ➢

دارن  یا در  یداران، ر  )  (MTC رارستتیاور م و ر  ییرودی   در  یداران، ر  ستتا ی  شتتخصتت، یا خانوادگ، دارونا  این دستته 

 تا   MTC( دارنت ی ماع مصتتتر  دارد.  ت   یدتاران در مورد خقر  تانیو   MEN 2)  2ستتتات رر نزوپنپ  یت د درون ریز چات گتانت  نوا 

ی  مشتاور  دنی  و ینرا را اپ عندگ یومورنا  ییرودی  )مان  یود  در گردنی دی،ت،اژ ی یان، ن،سی گرفهن، م اور  ااسته،اد  اپ ییرپپای
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در  یداران   MTC،ت ا( مق،ع رای . نرارپ رویین  ر ر،،ت، یونین سترر یا استه،اد  اپ ستونوگراف، ییرودی   را  یشتخین پودنانار  

 ی ی ارپش نامشخص، دارد.ایتت درمان  ا ییرپپای

 

 جانس، مرگ:عوارض 

   (AKI)یسیب حاد ر،ی   ➢

این . ی  گزارش شت   استت  ااپ جد،  ییرپپایاین دسته    دارونا    ا اریساط در  یاستت دیانیز  نیاپما   گان،  ر موارد یستیب حاد ر،ی  

ی ،   ن )دنی رایاستیون( دچار یروای استه،راای استرا  یا رگ  این داروناعارضت  عد یا  در  یداران، ر  داد  استت ر     دنسا  مصتر   

 اپ جد،  عوام  خقر:  ش    ودن .

 (  ش ی  اسرا  یا اسه،راا نا دور  در مان )  مای اپ  حاگ رانح •

- رنین سی،هگ مرارراا    دارونا  مانا  ) شون م، ر،یو  یسیب موجب   ن ی ،رگ شرایط  در ر  دارونای،  ندزمان مصر  •

 ( ینایویان،ین

 .موجود  پیح اپ ر،ی  عد،یرد اخهن  •

 

 رییاوپای، دیا ه،  ➢

افزایح خقر رییاوپای، دیا ه، عد یا  در  یداران، ر  اپ اس  رییاوپای، دیا ه، داشتتتها  مشتتتان   شتتت  و در درج  او     میزان و 

   .ن،ست داد  ش   HbA1cسرعت رانح  

  یدار  ری،  ،،را و ماار  ،،راو  ➢

نا  گیرن   پسهی  ،ت،راو ی ستاو ری،ت  ،ت،رای رون  ستی،تهیتی ر،،تهاپی رننایت و رون  ستی،تهیهوم،  ا یگونی،تت  رونی اپ جد،   

 ی ی گزارش ش   است. ا(ی اپ جد،  ییرپپایGLP-1) 1-شس  گ،وراگون

 گوارش، عوارض ➢
 

عوارض گوارشت،ی اپ جد،  درد شتیگی یسوستتی رانح اشتهرای استرا ی اخهن  در حس چشتای،ی ستو  ناضتد ی حانت یروا و استه،راای  ا  

عندگ گان، اوااپ مدین استت شت ی   اشتا  )اپ جد،  یسوستت شت ی  و ست،ت شت ن م فوا(. عوارض  .  ی  گزارش شت   استت اییرپپای

 مدین است ماار    اقع درمان شون .  و  یا ا دنا  و  ا گذشت پمان رانح م،گوارش، م دو   در طو  افزایح دوپ ر  م،

 عوام  خقر:

 .شودم،  یشهر   ا یر  دوپنا    ا  ر،، طور     دوپ؛ •

 ا خقر  یشتهر عندگ گوارشت، ندرا    (GLP-1) گ،وراگون  شتس   1-پسهی   گیرن   نا یگونی،تت ستریع  ییهراستیون  ر،،ی  طور     •

 است.
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 نا  افزایح ح،اسیت )نایسرسا،یهیویه،(واراح ➢

 1-نا  گیرن   پسهی ج   و فور ی اپ جد،  ینافینر،تت، و ینایوادری در پ، مصتتر  یگونی،تتتنا  افزایح ح،تتاستتیت  واراح 

  یأخیر  ح،تاستیت افزایح  نا واراح اپ م،تها   موارد  ندچاین. استت  شت   گزارش  ی اییرپپای جد،   اپ(  GLP-1)گ،وراگون شتس 

  .وجود دارد  GLP-1  گیرن   نا یگونی،ت   ا اریساط در

 ع،ی  ینرژن داروی، پس اپ مواجر  اونی    IgEنا    اد نا  افزایح ح،اسیت فور : یشیی  ینه،واراح

   Tنا  نا  افزایح ح،اسیت یأخیر :  ا واسق  س،و واراح

 نیسوگ،ی،د،  ➢

)یا افراد ییرمسهن    ین(   2دن ؛ امر  ر  مدین استتت در  یداران مسهن    دیا ت نوا ی   ستتقگ گ،ورز خون را رانح م،اییرپپای

 ماار    نیسوگ،ی،د، شود.

 عوام  خقر:

 .ان،ونین یا/و(  نااور سون،ونی  مانا ) ان،ونین یرشگ مترک  دارونا   ندزمان مصر  •

 رارسیاور م و ر  ییرودی   ➢

  2ریز مه  د نوا دارن  و یا مسهنیان    سا رر نزوپنپ  ی د درون  MTC    ا هن خانوادگ، یا  شخص، سا ی  ر   یداران، •

(MEN 2) . مدین است در م رض خقر  یشهر   اشا 

 پانیراییت ➢

موارد  اپ پتانیراییتت حتاد )اپ جد،ت  پتانیراییتت خونریز  دنات   و پتانیراییتت نیروپان  تا  رخ، موارد مرگ و میر(ی پتانیراییتت مزمن و 

ی 4نتا  د  پسهیت یت  پسهیت اپ  نتا  مسها،  ر ایایریین ) ت  عاوان ماتا ی مرتارراات  یدنورتارستتتیاور پتانیراا  تا استتته،تاد  اپ درمتان

ی   ادر یپمایشتاپ  انیا،ی پانیراییت حاد  ا ییرپپای.گزارش شت   استت   ([GLP-1]شتس  گ،وراگون   1-نا  گیرن   پسهی یگونی،تت

 مشان   ش .

 عوام  خقر:

 .  اشا  حاد پانیراییت    ا هن  را   یشهر  خقر م رض در است مدین دارن ی  پانیراییت سا ی  ر   یداران، •

 پانیراییت     سسس و میرر حاد پانیراییت    پیشرفت  را   یشهر  خقر م رض در دنی،،ی  نر    حاد پانیراییت    مسهن  یداران •

   .ن،ها  پانیراا سرطان    ا هن  را   یشهر  خقر م رض در مزمن پانیراییت    مسهن  یداران.  ن،ها  مزمن

 ،،رای ری،  ساو گ،ی،ری م،ینیسریر : نی،ت ینرا     مت ود  اما استی پیر موارد شام   دنی،، نر    پانیراییت خقر عوام  •

   چاا، و انی  مصر 

 مواد مصر  یادی  ش     ➢

ی درمتان:  ت  عاوان درمتان ردی، در راتار رژیگ یتذای، و ورپشی جرتت  رسود راهر  اات  خون در  یدتاران  زرگ،تتتا  و 2دیتا تت نوا  

 .2سا  و  ا یر مسهن    دیا ت نوا  10رودران  
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نا  مصتتر : در  یداران  ا ستتا ی  پانیراییت )انهراب نوپاند   ( مقان   نشتت   استتت؛  را  استته،اد  در  یداران مسهن    مت ودیت

 ان ییاسیون ن ارد.  1دیا ت نوا 

 .چاا،     مسهن  زرگ،ا ن در  ش ی  یا: درمان یپا  ان، اد  خواب مهوسط ش ی  یایپا  ان، اد  خوابی مهوسط 

رتانر  و افزایح ف تانیتت  ت ن،ی جرتت رتانح وپن اضتتتاف، و  ت  عاوان درمتان ردی، در راتار رژیگ یتذای، رگ   :مزمنمت یریتت وپنی  

ح،ظ رانح وپن در دراپم پ در  زرگ،تا ن مسهن    چاا،ی یا  زرگ،تا ن دارا  اضتاف  وپن ر  ح اا     ی   یدار  ندرا  مریسط 

 ( مسهن ن،ها .2نیسی م،ی فشار خون  ا ی یپا  ان، اد  خوابی دیا ت نوا  عروا،ی دیس- ا وپن )مانا   یدار  ا،س،

 موارد ماع مصر  ➢

نا  ح،تاستیت م،رط شت ی ی اپ جد،  ینافینر،ت، و ی  یا نر ی  اپ اجزا  فرمو ستیون )واراحاح،تاستیت م،رط شت ی     ییرپپای

ریز  ینایوادری گزارش شت   استت(؛ ستا ی  شتخصت، یا خانوادگ، رارستیاور م و ر  ییرودی  یا ا هن    ستا رر نزوپنپ  ی د درون

 (.MEN 2)  2مه  د نوا 

  یداران  پارامهرنا  پایح ➢

گ،ورز پنستتدا؛ عوارض جانس، گوارشتت، )مانا  یروای استته،راای استترا (؛ عد،یرد ر،ی  )در شتتروا درمان و پس اپ افزایح دوپ در 

نا  پانیراییت )مانا  درد شت ی  و نشتان   راا (؛ عندگ/ یداران مسهن    اخهن  عد،یرد ر،ی  ر  عوارض گوارشت، شت ی  گزارش م،

نا   یدار  ری،ت   نشتان   م اور شتیگ ر  مدین استت    پشتت انهشتار یا   و مدین استت  ا استه،راا ندرا   اشت  یا نساشت (؛ عندگ/

رفهار خودرشت،ی  ویا  در افراد دارا  ستا ی  اس،، این  یدار (؛  روپ یا یشت ی  اف،تردگ،ی افیار/    ،ت،را؛ یشت ی  رییاوپای، دیا ه، )

 یغییراپ رفهار ؛ ضر ان ا،ب؛ وپن   ن )نانار اسه،اد   را  م یریت مزمن وپن(.

HbA1c  ان ی ح اا  دو  ار در سا  پایح شود؛ در  یداران، : در  یداران، ر  راهر  اا  خون پای ار دارن  و    ان ا  درمان، رسی

  ار( پایح شود.  ،ورپ فص،، )نر س  ما  ی ان  یا در ،ورپ یغییر درمانی   ر     ان ا  درمان، نرسی  

نا  ا ستقگ  ین  HbA1cنیه : در  یداران م،ته   نوستاناپ اا  خون )مانا   یداران مسهن    ردسود ان،تونین( یا  یداران، ر  ستقگ 

یا شتتاخن م یریت گ،ورز   ندرا   ا  ررستت، ستتقگ گ،ورز خون و/ HbA1cگ،ورز ستترر یا عندگ  انیا، ندخوان، ن اردی ارپیا ،  

(GMI  ).م  نرر ارار گیرد 
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