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19 जलुाई, 2019 को पछेू जान ेवाले  न का उ  तर

दवा का ितकूल भाव

4344. ी के॰ शनमुगा सुदंरमः

ी मागुटंा ीिनवासलु ूरे ीः

या वा य और प रवार क याण मं ी यह बताने क  कृपा करगे कः

(क) या सरकार को भारत म नई ेणी क मधुमेह-रोधी औषिधय (एसजीएलटी-2 अवरोधक ) के

उपयोग से जुड़ी दवा के ितकूल भाव संबंधी रपोट क  जानकारी ह;ै

(ख) य द हा,ं तो त संबंधी यौरा या ह ैऔर इस पर या कारवाई क  गई ह;ै

(ग) या भारतीय औषध िनयं क ने भारत म इस दवा के िवपणन क  अनुमित दी ह ैऔर य द हां, तो

त संबंधी यौरा या ह;ै

(घ) या मं ालय के पास दशे म उपयोग क जा रही इन दवाइय  और तिमलनाडु म पता चले इसके

ितकूल भाव  का कोई यौरा ह ैऔर य द हा,ं तो त संबंधी यौरा या ह;ै और

(ङ) इस संबंध म लाख  लोग  म जाग कता फैलाने के िलए सरकार ारा या कदम उठाए गए ह?

उ  तर

वा य और प रवार क याण रा  य मं ी ( ी अि नी कुमार चौब)े

(क) और (ख): जी हा,ं क ीय औषिध मानक िनयं ण संगठन (सीडीएससीओ) को पेन याज सूजन

(ए  यटू और ोिनक) के सभंािवत खतरे पर एक साराशं सुर ा समी ा (एसएसआर) के संबंध म सभी
सोिडयम-  लूकोज को- ांसपोटर 2 (एसजीएलटी 2) इनिहिबटर माक टग ऑथराइजशेन हो  डस को हे  थ
कनाडा के प ाचार के बारे म संबंिधत कंपनी ारा अिधसिूचत कया गया था।



अमरीक  खा  और औषिध शासन (यूएसएफडीए) ने अपने औषिध सरु ा प ाचार (डीएससी) म
बताया है क एसजीएलटी2 अवरोधक  के योग के कारण जननांग  और जननांग  के आसपास के े  के
िवरले पर  तु गंभीर सं मण होन े क रपोट िमली ह। यह गंभीर िवरला सं मण िजसे पे रिनयम का

ने ोटा जग फेसीटाइिसस कहा जाता ह,ै फोरिनयर गगरीन के प म भी जाना जाता ह।ै यूएसएफडीए ने

रोिगय  को होने वाले खतरे के बारे म नई चेतावािनयां शािमल करन ेके िलए एसजीएलटी2 अवरोधक  के
लेबल  को संशोिधत कया ह।ै

इस मु  े क  जांच िवषय िवशेष  सिमित (एसईसी) से परामश करते ए क  गई ह ै और भारत के
फामाकोिविजलस काय म के तहत उपल  ध सूचना को भी ा  त कया गया ह।ै

तदनुसार, सीडीएससीओ न ेसभी रा  य औषिध िनयं क  स ेअनुरोध कया है क वे अपने े ािधकार म

आने वाले, एसजीएलटी2 अवरोधक ेणी क  दवा  जैसे क कैना  ली लोिजन, डपेा  ली लोिजन,
ए  पा  ली लोिजन आ द के िविनमाता  को िनदशे द क वे इन दवा  के पैकेज के अंत:प  और िव ापन
सािह  य म िन  निलिखत चतेावनी को शािमल कर:

चेतावनी- डायिबटीज टाइप2 क  इस ेणी क  दवा अथात  सोिडयम-  लूकोज को ासंपोटर -2
(एसजीएलटी2) अवरोधक  के योग के कारण जननागं  और जननागं  के आसपास के े  के िवरल ेपर  तु
गंभीर सं मण के मामल  क रपोट  िमली ह। यह गंभीर िवरला सं मण िजसे पे रिनयम का ने ोटा जग

फेसीटाइिसस कहा जाता ह,ै फोरिनयर गगरीन के प म भी जाना जाता ह।ै

(ग): सीडीएससीओ ने िन  निलिखत एसजीएलटी2 अवरोधक : कैना  ली लोिजन, डपेा  ली लोिजन,

ए  पा  ली लोिजन िजसम एफडीसी जैस ेकैना  ली लोिजन + मेटफो मन, डपेा  ली लोिजन + मेटफो मन

ए  पा  ली लोिजन+मेटफो मन और ए  पा  ली लोिजन + लीना  लीि टन के आयात/माकट फामूलेशन तथा

रमो  ली लोिजन के िविनमाण/िवपणन क  अनुमित द ेदी ह।ै

(घ) एवं (ङ): फामाकोिविजलस ो ाम ऑफ इंिडया (पीवीपीआई) के तहत तिमलनाडु से सूिचत
एसजीएलटी-2 इनिहिबटर के संबंध म ितकूल भाव  का िववरण अनुल  नक के अनुसार ह।ै

जैसा क ऊपर उ  लेख कया गया ह,ै इन दवा  के पैकेज इंसट और ोमोशनल िलटरेचर म
उपयु  चेतावनी शािमल करने के िलए सभी रा य ग कं ोलर  स ेएसजीएलटी 2 इनिहिबटर लास स
के िविनमाता को िनदिशत करन ेका अनरुोध कया गया ह।ै



अनलु  नक

.सं. एसजीएलटी-2
अवरोधक

रपोट क  सं ितकूल भाव

1 कैना  ली लोिजन 3
 व वाल फोड़ा
 वजन बढ़ गया
 यूलोवािजनल माइको टक सं मण
 अ प र -चाप
 यास

2 डपेा  ली लोिजन 9

 बालानोपोिसिथस
 मांसपेिशय  क  कमजोरी
 हमेटो रया
 वजन बढ़ गया
 िपलोने टस
 मू  पथ के सं मण
 कटोिसस
 िसर चकराना
 लोमे लर िन पंदन दर म कमी आई
 र ए टिनन बढ़ गया

3 ए  पा  ली लोिजन 6
 र ए टिनन बढ़ गया
 गुद क ती ण चोट
 सेि सस
 मू  पथ के सं मण
 योिन ाव
 हपेोिसिथस
 सीने म बेचनैी


