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El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica
la siguiente informacion de seguridad:

Asunto: RECOMENDACIONES DE USO ADECUADO DE MEDICAMENTOS CON EL GRUPO
DE PRINCIPIOS ACTIVOS ANALOGOS A GLP-1

Principio Activo:Anéalogos del Péptido Similar a Glucagén (GLP-1): Semaglutida, Dulaglutida,
Liraglutida y Lixisenatida

No. identificacion interna del Informe de Seguridad: 3000-0294-2025
Registro Sanitario: Varios

Presentacion Comercial: Solucion inyectable para via subcutanea
Fabricante / importador Varios

Lote / Serial NA

Referencia NA

Mecanismo de accion El GLP-1y el polipéptido insulinotropico dependiente de glucosa (GIP),
ambas hormonas incretinas inactivadas por la dipeptidil peptidasa-4 (DPP-4), estimulan la
secrecion de insulina tras una carga oral de glucosa mediante el efecto incretina. En DM2, este
proceso puede verse atenuado o ausente; sin embargo, los niveles farmacoldgicos de GLP-1
pueden reactivar la excrecion de insulina. Los beneficios de esta terapia para tratar la diabetes
mellitus tipo 2 incluyen el retraso del vaciamiento gastrico y la inhibicién de la produccién de
glucagon por parte de las células ? pancreéticas si los niveles de glucosa en sangre son
elevados. Ademas, los anélogos del receptor de GLP-1 pueden disminuir la apoptosis de las
células ? pancreaticas, a la vez que promueven su proliferacion.



Enlace Relacionado

Descripcién del caso

En el dltimo afio se ha vuelto muy popular en redes sociales y aplicaciones de mensajeria
instantanea el uso indiscriminado de medicamentos que contienen farmacos analogos del Péptido-
1 Similar a Glucagén (GLP-1 por sus siglas en inglés) como reductores de peso.

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) de México advirtio
en 2024 sobre los riesgos del uso indiscriminado de estos farmacos. Asimismo, en 2025 la
Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA por sus siglas en inglés) sefialo el riesgo que
implica el uso de productos no aprobados para su comercializacién. Finalmente, la Agencia
Regulatoria de Medicinas y Productos de la Salud (MHRA por sus siglas en inglés) del Reino
Unido advirtié sobre el riesgo de diversos eventos adversos, emitiendo un comunicado especifico
sobre el riesgo de aspiracion pulmonar en pacientes consumidores de analogos GLP-1 bajo
anestesia general o sedacién profunda.

Antecedentes

Los analogos del péptido similar al glucagon-1 (GLP-1) constituyen una clase de medicamentos
empleados en el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 (DM2) y la obesidad. En este grupo
farmacoldgico se encuentran varias opciones para estas enfermedades endocrinas. Su principal
funcién consiste en reducir los niveles séricos de glucosa, y por tanto controlar el metabolismo en
los pacientes afectados. Los profesionales clinicos participantes han conseguido un mejor criterio
respecto las situaciones adecuadas para recetar estos medicamentos.

Los efectos secundarios mas frecuentes de los analogos del GLP-1 incluyen nauseas, vomitos y
diarrea, que podrian provocar una lesion renal aguda debido a la deplecion del volumen. Otros
efectos pueden ser mareos, taquicardia leve, infecciones, cefaleas y dispepsia.

Debido a las multiples publicaciones en redes sociales, la COFEPRIS de México elaboro un
comunicado de varias investigaciones sobre la posible relacion de pensamientos e ideaciones
suicidas asociados a analogos a GLP 1. La conclusién no es contundente sobre la relacién causal
de este evento, sin embargo, la agencia regulatoria mexicana aclara que, segun su legislacion, se
deben dispensar estos medicamentos Unicamente bajo férmula médica y con seguimiento de
profesional especializado resaltando los riesgos de la automedicacion.

En este mismo sentido, la FDA también recomienda que los analogos GLP-1 deben ser prescritos
por un profesional médico. Ademas, advierte sobre el peligro potencial de adquirir dichos
medicamentos a través de plataformas de venta en linea, dado que se pueden estar exponiendo a
productos falsificados y por ende, presentar un peligro para la salud.

Finalmente, la MHRA se adhiere a las recomendaciones ya citadas de venta bajo formula médica,
riesgo de reacciones a adversas a nivel gastrointestinal que pueden agravarse por el riesgo de
adquisicion de medicamentos que contienen analogos GLP-1 por plataformas virtuales. Asimismo,



resalta que pueden presentarse reacciones adversas raras pero graves como calculos en la
vesicula o pancreatitis.

Por otra parte, esta misma agencia emiti6 un comunicado especifico al riesgo de aspiracion
pulmonar en pacientes tratados con analogos GLP-1 que se sometan a sedacion profunda o
anestesia general; esto debido al mismo mecanismo de accion del farmaco que retrasa el
vaciamiento gastrico.

En Colombia, las indicaciones de este grupo de farmacos son el control de peso en pacientes con
sobrepeso y obesidad, en complemento con dieta baja en calorias y ejercicio fisico, asi como
control glucémico en pacientes con DM2. En ambos casos, la comercializacion esta condicionada
a la venta bajo férmula médica.

Analisis y conclusiones
Del andlisis y revision por parte del Grupo de Farmacovigilancia se concluye que:

a) El grupo de farmacos analogos GLP-1 continda siendo efectivo y seguro para el tratamiento de
las indicaciones aprobadas en los registros sanitarios.

b) El auge de las redes sociales sumado a la divulgacién de informacion y publicidad de
medicamentos en las mismas genera un alto riesgo de automedicacion con estos productos, con
el consecuente peligro de reacciones adversas.

c) Estas reacciones adversas son principalmente gastrointestinales como nausea o vomito,
debido al mecanismo de accion del grupo de farmacos; y pueden conllevar a complicaciones
como por ejemplo falla renal aguda, deshidratacion o aspiracién pulmonar si se aplica anestesia o
sedacion profunda.

d) Por lo anterior, se hace de suma importancia emitir recomendaciones respecto del uso
adecuado de los analogos GLP-1

Informacién para profesionales de la salud

e Si usted es anestesibélogo o trabaja en una Unidad de Cuidado Intensivo, revise los
antecedentes farmacol6gicos del paciente. Si el paciente consume un farmaco analogo GLP-1,
esté atento al riesgo de aspiracién pulmonar y minimice los riesgos de acuerdo con sus protocolos
de anestesia o sedacion.

* Si usted es un profesional que prescribe y/o realiza seguimiento clinico a pacientes tratados con
analogos GLP-1, emita recomendaciones respecto de la deteccion de reacciones adversas
gastrointestinales comunes, su manejo y la necesidad de mantener una adecuada hidratacion.

* Reporte cualquier sospecha de reaccion adversa al Programa Nacional de Farmacovigilancia.

Informacidn para pacientes y cuidadores

Los medicamentos que contienen analogos GLP-1 (Por ejemplo, las marcas Ozempic ®, Saxenda



®, Soliqgua ®, Wegovy ® o Victoza ®) Unicamente se pueden adquirir en Colombia mediante venta
bajo férmula médica.

» Desconfie de perfiles de redes sociales que promueven el consumo de estos medicamentos,
pueden ser inadecuados para su salud o causar eventos adversos graves en su organismo.

* No se automedique con productos que contengan estos farmacos.

« No compre medicamentos de venta bajo férmula médica en sitios no autorizados, ni en
plataformas de compra en linea.

» Si usted tiene obesidad y/o diabetes mellitus tipo Il, debe tener asesoria de su médico de
cabecera para que se puede definir la mejor manera de tratar su(s) patologia(s).

Informacién para IPSs y EAPBs

NA

Informacion para establecimientos

NA

Informacion para Entidades Territoriales de Salud

NA
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Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a los siguientes correos
electronicos.

invimafv@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacion de su interés en la pagina
web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:
https://bit.ly/3yRYhF2

Consultar registros sanitarios:

https://bit.ly/3kXpmyk

Reporte eventos adversos:

Reportar eventos adversos

Farmacovigilancia:

https://primaryreporting.who-umc.org/CO

Tecnovigilancia:

https://bit.ly/3NyIBLY


https://bit.ly/3kXpmyk
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://bit.ly/3NylBLY

Reactivovigilancia:

https://bit.ly/3PF2aDp

Linea anticorrupcion: (601) 242 5040
denunciasanticorrupcion@invima.gov.co
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