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Safety Assessment Report on
Avacopan and the Potential
Risks of Lack of Efficacy and
Vanishing Bile Duct Syndrome
(VBDS) Secondary to Drug-
Induced Liver Injury (DILI).

Topic 1

Recommendation

Safety Assessment Report on
the Association of Nonarteritic
Anterior Ischemic Optic
Neuropathy (NAION) and
Blindness with Glucagon-Like
Peptide-1 Receptor Agonists
(GLP-1 RAs).

Topic 2

Recommendation

- Based on the available scientific
evidence, the committee concluded that
the current benefit-risk balance of
Avacopan remains unfavorable.
Accordingly, the committee
recommended suspension of Avacopan’s
registration until sufficient evidence is
provided by the Marketing Authorization
Holder (MAH) to support a positive
benefit-risk profile.

Based on the available scientific evidence,
the committee recommended:
- Requesting a Direct Healthcare

Professional Communication (DHPC)
from the Marketing Authorization
Holder (MAH) to inform healthcare
professionals about the potential risk
of NAION associated with
semaglutide use.

- Requesting a comprehensive signal
assessment of the NAION for other
products within the GLP-1 receptor
agonist class from the respective
Marketing Authorization Holders.



ملخص لاجتماع اللجنة 

ظ الاستشارية العليا للتيق
والسلامة الدوائية

90: رقم الاجتماع

17: عدد الحضور
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رمستحضسلامةتقييمتقرير مراجعة
(Avacopan) لعدمالمحتملةوالمخاطر

القناةتلاش يبمتلازمةوالإصابةالفعالية
لناجمةاالكبدلإصابةالثانويةالصفراوية

.الأدويةعن

الموضوع الأول

بنااااااااالأ عةاااااااا  الأدلاااااااة العلميااااااااة ا تا اااااااة   وصاااااااا -
Avacopanاللجنة بتعليق تساجي  مستحضار 

ميااااة إلاااا   اااا ا تقاااادسم الأاااارلة ا سااااو ة  دلااااة عل
لمخاااطر كافياة تثتاا   ا الفوااااد ا رجااوة تفااو  ا

.  المحتملة من استخدام ا ستحضر

التوصية

سلامةتقييمتقرير مراجعة
مستقبلاتناهضاتامستحضرات

وخطر 1-بالجلوكاجوا الأتيهالببتيد
البصري العصبباعتلالالإصابة
.الأريانيغ ر الأمامي

الموضوع الثاني

للجنااة بناااالأ عةاا  الأدلااة العلميااة ا تا ااة   وصاا  ا
:بما سةي

طلااااااااااااااب إصاااااااااااااادا   سااااااااااااااالة ساااااااااااااالامة موج ااااااااااااااة -
و ة  للمما سا ا الحاحي ا مان الأارلة ا ساا

 اااااول المخااااااطر المحتملاااااة  عاااااتلال العصاااااب
ط البصااااااااري الأمااااااااامي غ اااااااار الأاااااااارياني ا ااااااااارتب

.السيماغلوتاسدباستخدام 
طلاااااااااااااااااب تقيااااااااااااااااايم  اااااااااااااااااام  ل  اااااااااااااااااا ة لباااااااااااااااااا ي -

ا ستحضاااااارات ماااااامن م موعااااااة ناهضاااااااات 
1-وكاجوا مستقبلات الببتيد الأتيه بالجل

التوصية


