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Comunieare directd clitre profesionistli din domeniul sinftath

Actualizarea recomandirilor privind risenl de aparitie a cetoacidozed
diabetce pe parcursul tratamentului cu inhibitori af co-transportoruluf 2 de
sodiu-glucozd (canaglifiozin, dapaglifiozin si empaglifiozin)

Invokana (canagliflozin), Vokanamet (canegliflozin/metformin), Forxiga
(dapagliflozin), Xigduo (dapagliflozin/metformin), Jardiance (empaglifiozin),
Synjerdy (empagliflozin/metformin)

Stimate profesionist din domeniul sinathtii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (European Medicines
Agency, EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), companiile Janssen-Cilag Intemational N.V., AstraZeneca
AB gi Boehringer Ingelheim Intemational GmbH doresc si vA informeze asupra
ultimelor recomanddri privind riscul de aparitie a cetoacidozei diabetice in timpul
tratamentului cu inhibitori ai co-transportorului 2 de sodiu-glucozd (sodium-
glucosel co-transporter-2, SGLT2): canagliflozin, dapaglifiozin si empaglifiozin,
Aceasty informare este transmish ca urmare a finalizirii evaluiirii datelor privind
® aparifie a cetoacidozei diabetice in timpul tratamentului cu inhibitori
de cétre Agentia Europeant 8 Medicameantului,

1|Cazuri rare, dar grave, uneori cu risc vital sau cazuri de cetoacidoza diabetic cu

evolugie fatald au fost raportate la pacientii cu diabet zaharat de tip 2 aflati tn

| {tratament cu inhibitori SGLT2. Intr-un numar de astfal de cazuri tableul clinic al
| |eetoacidozei diabetice a fost atipie, incluzdnd dodr o crestere moderati a glicemiei,

Aceastd prezentare atipicl a cetoacidozei disbetice |a pacientii cu diabet zaharat
zia diagnosticares gi tratamentul,

¢ Riscul de aparitie a cetoacidozel diabetice trebuie luat in considerare in
c manifestirii unor simptome nespecifice precum greapd, varsaturi,
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orexie, dureri abdominale, sete excesivs, dificultdti in respiratie, stare de
onfuzie, oboseald neobignuitd sau somnolentd, Medicii preseriptori trebuie
i informeze pacientii In legiturd cu semnele §i simptomele acidozei
etabolice §i si le recomande s# solicite imediat asistenid mediceld dacl
rezintd aceste semne §i simptome,
a pacienfii la care este suspectatd sau este diagnosticatd cetoacidoza
| labeticd, tratamentul cu inhibitori SGLT?2 trebuie intrerupt imediat,
!| {| ® Reluaree tratamentului cu inhibitori SGLT2 la pacientii la care cetoacidoza
| izbetich & ap#irut In timpul tratamentului cu aceste medicamente, nu este

) ecomandatd decdt In cazul In care un alt factor precipitant a fost clar
‘]\ dentificat gi nldturat.

[ratamentul trebuie Intrerupt la pacientii care sumt spitalizati pentru
interventii chirurgicale majore sau pentru afectiuni medicale acute grave, In

bele situatij, tratamentul cu inhibitorii SGLT2 poate fi retnceput dupl ce
tarea pacientului a fost stabilizati.

Inform tulc pentru profesionistii din domeniul s#nAtdtii din Rezuma

: (RCP) si informatiile pentru pacienti din Prospect vor
|| i actuglizate corespunzitor,

|| Informatil suplimentare privind siguranta gl recomandiri

|
l\ 1| Majoritatea cazurilor de cetoacidozd diabeticd raportate la pacientii tratafi cu
|:| || inhibiteri SGLT2 au necesitat spitalizare. PAnd in prezent, multe dintre aceste
- || eazuri gu apirut pe parcursul primelor 2 luni de tratament. In unele cazuri, ou putin
timp inainte sau concomitent cu instalarea cetoacidozei, pacientii au prezentat
- . || '||deshidratare, sciderea aportului alimentar, scidere in groutate, infectii, interventii
L chirurgtca.lc, viirséturl, o scdere a dozel de insulind sau control ineficient al
5 || diabetului zaharat. Intr-un numir de cazuri au fost raportate cresteri atipice,
. -||moderete ale glicemiei sau valori glicemice sub 14 mmol/l (250 mg/dl), In timp ce
| |hipoglicemia a fost raportatd fntr-un singur caz. De asemenea, au fost raportate

cazuri de cetoacidozl aplrute la scurt timp dup¥ Intrerupersa tratamentului cu
. {|inhibitari SGLT2.

I
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|
| l Mecanismul care std la baza aparitiel cetoacidozei diabetice asociate cu inhibitorii
| l || SGLTZ nu este stabilit. De obicei, cetoacidoza diabetich apare amnei cind valorile
|
[

insulinei sunt prea scizute, Cetoacidoza diabetich apare mai frecvent la pacientii

cu diabet zaharat de tip 1 §i este Insoyitd de obicei de valori mari ale glicemiei (>14

1| mmol/l). Cu toate acestea, cazurile descrise mai sus se referd la pacienti cu diabet

.| ||2eharat de tip 2, iar Intr-un numér de cazuri, valorile glicemiei au fost doar ugor
|: | crescute, in contrast cu cazurile tipice de cetoacidoza diabetica.

fnainte inceperii tratamentului cu inhibitorl SGLT2, trebuie identificati §i luati in
considerare factorii care pot predispune la cetoacidozi, Acest] factori includ:

rezervil scRzutd de celule beta functionale (de ex. pacienti cu diabet
at de tip 2 cunivel sclizut de peptid C, boala autoimund latents la adulfl
sau pacienti cu istoric de pancreatit),

factiuni care se asociazh cu aport alimentar restrictionat sau deshidratare
severd,

reducere brused a insulinei,

cregteren necesarului de insulind din cauza unei afectiuni medicale acute,
» |nterventie chirurgicald,
|| o abuzetanotic.

-

e ———— —
&

| \ | Itmhibitarii SGLT?2 trebuie utilizagi ou precautie la acesti pacienti. In plus, pacientii
trebuie informati asupra factorilor de risc prezentati mai sus,

O proporfie considerabild dintre aceste cazuri au legiturd ou utilizarea in afara
- || |fndicajiilor terapeutice aprobate §i anume utilizarea la pacientii cu diabet zaharat
| \ |de tip 1| Pe aceastd cale se reamintegte medicilor prescriptori cff diabetul zaharat

{de tip 1 nu este o indicafie aprobatd pentru inhibitorii SGLT2. Datele clinice

| {limitate|indic# faptul c& cetoacidoza apare mai frecvent la pacientii cu diabet
| kaherat tip 1.

|
2
\ .:5 Apel la raportarea reacylilor adverse suspectute
|
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Este important sa raportai aparigia oriclror reactii adverse suspectate, asociate cu
adminigtrarea medicamentelor care confin canaglifiozin, depagliflozin si
empagliflozin, citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicdle, In conformitate cu sistemul nafional de raportare spontans, prin

: intermediul |, Fisei pentru raportarsa spontani a reactiilor adverse la

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

1§t a Digpozitivelor Medicale (www.anm,ro) la sectiunea /Raporteazd o regctie

trimiss chtre:

Agentin Natlonald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

|| 8tr. Aviator Snitescu nr. 48, Sactor 1,
1|011478) - Bucuresti, RomAnia

||fax: +4/021 316 34 97

|[tel: + 410757 117 259

||¢-mail: adr@anm.ro

Totodat, reactiile adverse suspectate se pot raporta gi citre reprezentanta locald a

|| detinitarilor de autorizafil de punere pe piaff, la datele de contact mentionate in
| |Anexi.

|| Pentru intrebitri §i informatii suplimentare referitonre la aceasts comunicare sau la
| jutilizarea acestor medicamente in conditii de siguranid §i eficacitate, vA rughim s
| |contactafi reprezentanele locale ale desinktorilor autorizatiilor de punere pe piatt
t- [pentru medicamentele enumerate in Anexa,

5; Pentru [nformatlile complete de prescriere, vd rugim st consultafi Rezumatul

caracteristicilor produsului pentru medicamentels INVOKANA (canagliflozin),
VOKANAMET (canagliflozin/metformin), FORXIGA (depagliflozin), XIGDUO

.| | (dapagliflozin/metformin), JARDIANCE (empagliflozin), SYNJARDY
|1 |/(empaglifiozin/metformin) disponibile ps website-ul ANMDM (www,anm.ro ), la

|| |eectiunes Cautd medicament sau pe website-ul EMA (www,ema.europa.eu ) la
| [sectiunga cine/Hum ;
|{Cu deosebitl stimi,

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