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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTY
: Calea Chlengilor nr. 248, Blog S19, Sector 3. Bucuresti
‘ NA S F=mail: cabines_presedinierensan o, Tel, 0372/309.270, Fax 0372730923 |

U EENRYIA
Citre,
Casa de Asigurari de Sanatate
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Doamnei/Domnulul Pregedinte - Dlrector General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 22807/22016/22888E/10.03.2016,
4 Tnregistratd la C.IN.A.S. —cunr P 2074/14,03.2016 v& aducem la cunosgtintd masurile

ol
5 2 v , ntrepringe de Agentia Nationald a Medicamentulul sl a Dispozitivelor Medicale
X f( (ANMDM) i companiile AstraZenecaAB/Janssen-Cllag International NV/Boehringer
\

oL

b

Ingelheim int. GmBH pentry Informarea corpului medical cu privire la actualizarea
racomanddnior privind riscul de aparifie & cetoacidozei dlabetice in timpul
tratamentulul cu inhibitor ai co-transportorului 2 de sodlu-glucozd (canaglifiozin,
dapagiifiozin si empaglifiozin).

Va rugdm s luati masurl de Informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de sdnatate, in loc vizibil a
documentulul ,Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii

Actualizarea recomandérilor privind riscul de aparlfle a cetoacidozei diabetice pe
parcursul tratamentiful nu inhikitnrl 8l Asbrnssadat A
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(canaglifiozin, dapaglifiozin sf empaglifiozin).”
Anexam in fotocople documentul respectiv,
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Comunicare directa ciitre profesionistit din domoniyl sinlitdtii

Ac

tualizarea recomandirilor privind riscul de aparitie a cetoncidozel
diabet

¢¢ pe parcursul tratamentului cu inhibitor] af co-

transportorului 2 de
- sodiuv-glucozii (canaglifiozin, dapaglifiozin

sl empaglifiozin)

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

profesionist din domeniul SAnatayii,

De comun acord ou Agentia Europeand a Medicamenmluj (European Medicines
Agency, EMA) si cu Agentia Nationalf a Medicamentuly; §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), companiile Janssen-Cilag International N.V., AstraZeneca
AB gi Boehringer Ingelheim International GmbH doresc sk vA informeze asupra
ultimelor recomandar privind riscul de aparitie a cetoacidozei diabetice In timpul
tatamentului cu inhibitori aj co-transportorului 2 de sodiu-glucozi (sodium-
glucose co-transporter-2, SGLT2): canagliflozin, dapagliflozin si empaglifiozin.
Aceastd informare este transmisal ca urmare a finalizlrii evaluirii datelor privind
S50 & apaijic @ celoacidozel qrabetice in timpul tratamentului cu inhibitori
SGLT2 de citre Agentia Europeant a Medicamentului,

Cazuri rare, dar grave, uneori cu rise vita] seu cazuri de cctoacidoza diabetics cu
evolutia fatald au fost raportate la peciengii cu diabet zaharat de tip 2 aflaji tn

{[watament cu inhibitori SGLT2. Intr-un numir de astfel de cazuri tabloul clinic al
| jeetoacidozei diabetice a fost atipie, incluzdnd doar o cregtere moderat2 a glicemiei,

Aceasth prezentars atipicA a catoacidozai diabetice la pacientii cu diabet zaharat
oats Iqtﬁrzia diagnosticarea si tratamentul.

ezum#t al rocomandirilor actualizate

* Riscul de aparifie a cetoacidozei diabetice trebuie luat in considerare In
cTzul manifestlrii unor simptome nespecifice precum greapd, varsaturi,
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anorexio, dureri ebdominale, seta excesivi, dificultsti tn respiratie, stare de
confuzie, oboseali neobignuitd sau somnolentd, Medicii prescriptori trebuije
B informeze pacienfii in legirurd cu sempele §i simptomele acidozei
metabolice gi s¥ le recomande sa solicite imediat esistentt medicald dacy
prezintl aceste semne g simptome.
Le pacientii la care aste suspectatd sau este diagnosticatd catoacidoza
diabeticd, tratamentu] cu Inhibitori SGLT2 trebuje intrerupt imediat,
Reluares tratamenmlui oy inhibitori SGLT2 la pecientii la care cetoacidoza
diabetici a epirut In timpul tratamentului cu aceste medicaments, nu este
ecomandatd decdt in cazul In care un sl factor precipitant a fost clar
dentificat gi inlAturat.
* Tratamentul trebuje Intrerupt la pacientli care sunt spitalizai pentru
terventii chirurgicale majore sau pentru afectiuni medicale acute grave, In

bele situatii, tratarnentu] eu inhibiteri: SGLT2 poate fi refncoput dupd ce
ea pacientului a fost stabilizats.

L 2
A

L Py o~

Informptiile pentru profesionigtii din domeniul stinlthtii din Rezumaty]
igilor Produgului (RCP) si informatiile pentru pacienti din Prospect vor
fi actuglizate corespunzitor,

afil suplimentare privind siguranta gl recomandiri

Majoritatea cazurilor de eatnanidass diabatict icitaio ia paicnyl aap cu

|| inhibitgri SGLT2 au necesitat Spitalizare. P4n# in prezent, multe dintre aceste

cazuri gu aplirut pe pareursul primelor 2 luni de tratament. fn unele cazuri, cu putin
timp Inainte sau concomitent cu instalarea cetoacidozei, pacientii au prezentat
deshidrptare, sciderea aportuju alimentar, scidere In greutate, infectii, interventii
chirurgicale, viirsituri, o scidere n dozei de insulind sau control ineficient al
diabetujui zaharat. Intr-un numar de cazuri au fost raportate cresteri atipice,
moderate ale glicemiei aau valori glicemice sub 14 mmol/! (250 mg/dl), in timp ce
hipoglicemie a fost raportatt fntr-un singur caz. De asemenea, au fost raportate
cezuri de cetoacidozi aparute la scurt timp dupd Intreruperea tratamentului cu

| |inhibitdr SGLT2,
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|| zaharat de tip 2, iar tng-

Mecanismul care stf la baza aparitiei cetoacidozei diabetice asociate eu inhibitorii
SGLTZ nu este stabilit. Da obicei, cetoacidoza diabeticy epare atunei cind valorile
insulinei sunt prea scizute. Cetoacidoza diabetica apare mai frecvent la pacientii
cu diabet zaharat de tip | sl este Insofitd de obicei de valori mari al¢ glicemiei (>14
mmol/l). Cu toate acestea, cazurile deserise mai sus ge refert la pacienti cu diabet

un numlr de cazuri, valorile glicemiei au fost doar ugor
crescute, in contrast cu cazurile tipice de cetoacidoza diabetica.

" 1|Ree ulterioars:

fnaintea Inceperi tratamentului cu inhibitori SGLT2, trebuie identificayi §i luati tn
considerare factorii care pot predispune la eatoncidozl, Acesti factori includ:

® o rezervd schzutd de celule bata functionale (de ex. pacienti cu diabat
t de tip 2 cu nivel schzut de peptid C, boald autoimun latants la adulti
$hu pacienti cu istoric de pancreatitt),

. :ﬁ“ﬁuﬂi care se asociazl cu eport alimentar restrictionat sau deshidratare
verd,

reducere brusci a insulinei,

Crejterca necesarului de insulina din cauza unej afectiuni medicale acute,
interventie chirurgicala,
* abuz etanolic,

L 4

| [Inhibitdrii SGLT2 trebuie utilizati cu precautie la acesti pacienti, In plus, pacientii

ebuie informati asupra factorilor de risc prezentati mai sus,

proportie considerabils dintre aceste cazur] ay leghturd cu utilizarea in afara
indicatijlor terapeutice aprobate $i anume utilizarea la pacientii cu diabet zaharat
e tip 1| Pe aceast cale ge reamintegte medicilor prescriptori c& diabetul zaharat
¢ tip 1 nu este o indicafie aprobata pentru inhibitorii SGLT2. Datele clinice

itate| indicd faptul ¢& cetoacidoza apare mai frecvent la pacientii cu diabet
arat fip 1.

Apel la Faportarea reactiilor adverse suspectate
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:

||intermediul ,,Pisei pentru r

Este important sa raportai aparitia oriclror reactii adverse suspectate, asociate cu

adminigtrarea medicamentelor care conjin canaglifiozin, dapaglifiozin sl

|| empsgliflozin, cétre Agentia Nagionals a Medicamentului §i a Dispozitivelor

Medic

e, In conformitate cu sistamul national de raportare spontan, prin

aportarea spontand a reactiilor adverse la
ente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului

si 8 Dispozitivelor Medicale (www.anm,ro) la sectiunea /Raporteazd o regctie
av

trimisd clitre:

AgenﬁL Nationald a Medicamentului 8i a Dispozitlvelor Medicale
Str. Aviator Slnitescu nr. 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, RomAnia
fax: +4/021 316 34 97

tel: + 40757 117 259

¢-mail: adr@anm.ro

Totodaty, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanga locald a

detindtorilor de autorizafii de punere pe piaf, la datele de contact mentionate in

- ||Anexa.

+| 1 |{Pentru intrebiri gi informatii suplimentare referitoare la aceastd comunicars sau la
| |utilizarea acestor medicamente in conditii de siguranti §i eficacitate, va rugim st
| |contactati reprezentanele locale ale detindtorilor autorizatiilor de punere pe plad
| |pentru nrxcdicamentele enurnerate in Anexd.

Pentru Informatiile complete de prescriers, vi rugim si consultati Regumgml
caracteristicilor produsului pentru medicamsntele INVOKANA (cenagliflozin),

| [VOKANAMET (canagliflozin/metformin), FORXIGA (dapagliflozin), XIGDUO
|(dapegliflozin/metformin), JARDIANCE (empaglifiozin), SYNJARDY
| (empaglifiozin/metformin) disponibile pe website-ul ANMDM (www.anm.ro ), la
|jsectiunda Caurd medicament sau pe website-ul EMA (www,ema. europa.cy ) la

sectiunce Fingd medicine/Human Medizines.

11{Cu deogebitd stim#,

2N Astraz%neca AB, Boehringer Ingelheim §i Janssen-Cilag International N.V
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