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il |riseul
||SGLT2, de c#itre Agentia European a Medicamentului.

Martie 2016
Comunicare directs clitre profesionistli din domeniul sinfitdi
Actualizarea recomandirilor privind riseul de aparitie a cetoacidozel

diabetice po parcursul tratamentului cu inhibitori af co-trapsportorului 2 de
sodiu-glucozl (canaglifiozin, dapaglifiozin i empaglifiozin)

-

Invokana (canagliflozin), Vokanamet (canagliflozin/metformin), Forxiga
(dapagliflozin), Xigduo (dapagliflozin/metformin), Jardiance (empagliflozin),
Synjardy (empagliflozin/metformin)

Stimatq profesionist din domeniul sAnatyii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentuluj (European Medicines
Agency, EMA) sl cu Agentia Nationall a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), companiile Janssen-Cilag Intemnational N.V., AstraZeneca
AB i Boehringer Ingelheim International GmbH doresc si va informeze asupra
ultimelor recomandiri privind riscul de aparitie a cetoacidozei diabetice tn timpul
tratamentului cu inhibitori ai co-transportorului 2 de sodiu-glucozd (sodium-
glucosy co-transporter-2, SGLT2): canagliflozin, dapaglifiozin si empagliflozin,
Aceasts informare este transmish ca urmare a finalizirii eveluiri datelor privind
aparitie a cetoacidozei diabetice in timpul tratamentului cu inhibitori

'| |Cazuri rare, dar grave, uneori cu rise vital sau cazuri de cetoacidoz diabetics cu

evolutia fatald au fost raportate la pacientii cu diabet zsharat de tip 2 aflati in

|{tratament cu inhibitori SGLT2. Intr-un numar de astfal de cazuri tabloul clinic al
'| |cetoacidozel diabetlce a fost atipie, incluzdnd doar o crestere moderats a glicemiei,

Aceastl prezentare atipics a cetoacidozei diabetice la pacientii cu diabet zaharat

| poate Inthrzia diagnosticarea gi tratamentul,
{ Rezumat al recomandXrilor actualizate

iscul de apariie a cetoacidozei diabetice trebuie luat in considerare in
manifestirli unor simptome nespecifice precum greatd, virsturi,
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orexie, dureri abdominale, sets excesivi, dificultiti tn respiratie, stare de
onfuzie, oboseals neobignuith sau somnolentd, Medicii prescriptori trebuie
& informeze pacientii in legiturd cu semnele §i simptomele acidozei

etabolice §i s le recomande sy solicite imediat asistentd medicald daci
ezint} aceste semne §i simptome,

bele situatii, tratamentul cu inhibitorii SGLT2 poate fi refnceput dupi ce
tarea pacientului a fost stabilizats.

Informatiile pentru profesionistii din domeniul sindtdtii din Rezumaty]

ilor Prod: (RCP) si informatiile pentru pacienti din Prospect vor
izate corespunziitor,

| I || Informatii suplimentare privind siguranta gi recomandiri

|{Majoritatea cazurilor de cetoacidoza diabeticd raportate la pacientii tratati cu
| | inhibiteri SGLT2 au necesitat spitalizare. Pan4 in prezent, mults dintre aceste
| || cazuri qu apiirut pe parcursu] Primelor 2 luni de tratament, I unels cazuri, cu putin
. ||timp inainte say concomitent cu instalarea cetoacidozei, pacientii au prezentat

|| deshidratare, sciderea aportuluj alimentar, scidere 1n greutate, infectii, interventii
- || | |chirurgjcale, Varsdturi, o scidere a dozei de insulini sau contro] ineficient al
| ||disbetului zaharat Intr-un numar de cazuri au fost raportate cresteri atipice,
||moderate ale glicemiei sau valor; glicerice sub 14 mmol/1 (250 mg/d1), In timp ce

| |hipoglicemia a fost raportath fntr-un singur caz. De asemenea, au fost raportate

cazuri de cetoacidozi aplrute la scurt timp dupll Intreruperea tratamentului ¢u
.| |inhibitdri SGLT2.
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Maecanismul care st& la baza aparitiei cetoacidozai disbetice asociate cu inhibitorii
SGLT2 nu este stabilit. De obicei, cetoacidoza diahetica apare atunei cdnd valorile
insulinei sunt prea scizute, Cetoacidoza diabetict apare mai frecvent la pacientii

‘|| cu diabet zaharat de tip 1 5i este tnsofita de obicai de Valori mari ale glicemiei (>14
|| mmol/l). Cu toate acestea, cazurile descrise mai sus se refarti la pacienti cu diabet
|| 2aharat de tip 2, ier tntr-un numar de cazuri, valorile glicemiei au fost doar ugor

crescute, in contrast cu cazurile tipice de cetoacidoza diabetica,

tnaintes tnceperii tratamentuly oy inhibitorl SGLT2, trebuie identificasi si luati tn
considdrare factorii care Pot predispune la cetoacidozi, Acesti factori includ:

rezervil sclizutd de celule beta functionale (de ex. pacienti cu diabet

atde tip 2 eu nivel sclizut de peptid C, boal# autoimuna latent la adulti
spu pacienti cu istoric de pancreatit),

ectiuni care se asociaz cu aport alimentar restrictionat sau deshidratare

Cregterea necesarului de insuling din cauza unei afecfiuni medicale acute,

O proporfie considerabild dintre acaste cazuri au legiturd ou utilizarea in afura
{Indicagiilor terapeutice aprobate i anume utilizarea la pacientii cu diabet zaharat
|de tip 1| Pe aceasti cale se reaminteste medicilor prescriptori ci diabetu] zaharat

1] {Ke tp 1 nu este o indicafie aprobat pentru inhibitorii SGLT2. Datele clinjce
| limitate indic faptul c& cetoacidogza apare mai frecvent la pacientii cu diabet

| ?Aharat tp 1.

|4pel la baportarea reacflilor adverse suspectate
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Este imiportant s4 raportati aparifia oriciror reactii adverse Suspectate, asociate cu

istrarea medicamentelor care confin cenaglifiozin, dapagliflozin $i
empagliflozin, cltre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, n conformitate cu sisternul national de raportare spontani, prin

| ||intermddiul ,Figei pentru raportarea spontanid a reactiilor adverse la

medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului

la sectiunea /Raporigazd o reactie

trimisX cfitre:

Agentia Nationald a Medicamentuluf si a Dispozitivelor Medicale

|| Str. Aviator Sin&tescu nr. 48, Sector 1,
1{011478 - Bucuregti, Romania

| |fax: +4/021 316 34 97

||tel: + 410757 117 259

||e-mail: adr@anm.ro

Totodats, reactiile adverse Suspectate se pot raporta i catre reprezentanta locald a
detinlitorilor de autorizatii de puners pe piafk, la datele de contact mentionate in

trebidri §i informatii suplimentare referitoare la aceasts comunicars sau la

utilizarea acestor medicamente in conditii de siguranti §i eficacitate, v ruglm si

| [contactati reprezentantels locle ale detinktorilor autorizatiilor de punere pe piaja

pentru medicamentele enumerate in Anexi.

Pentru [nformatiile complete de preseriers, v rugim s& consultati Rezurnatul
| |caracteristicilor produsului pentru medicamentale INVOKANA (canagliflozin),

[VOKANAMET (canagliflozin/metformin), FORXIGA (dapagliflozin), XIGDUO
a '(dapngl flozin/metformin), JARDIANCE (empaglifiozin), SYNJARDY
I

empaglifiozin/metformin) disponibile pe website-ul ANMDM (www.anm.ro ), la

| |sectiunda Cautd medicament sau pe website-ul EMA (www.ema.europa.eu ) la

e/Hu
ebith stimi,

. {|AstraZeneca AB, Boehringer Ingelheim §i Janssen-Cilag International N.V

a/a
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