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Comunicarc directfl cltre profesionigtii din domeniul sinitilfii
privind riscul de aparifie a cetoacidozei diabetice pe parcursul

tratamentului cu inhibitori ai co-transportorului 2 de sodiu-glucozl
(inhibitori SGLT2): canagliflozino dapagliflozin qi empagliflozin

Stimate profesionist din domeniul senetefi,

Companiile AstraZeneca AB, Boehringer Ingelheim pi Janssen-Cilag
Intemational N.V. doresc sE vE aducd la cunoBtinfd informa{ii privind riscul de
aparilie a cetoacidozei diabetice pe parcursul ffatamentului cu inhibitori ai co-
txansportorului 2 de sodiu*glucozE (inhibitori SGLT2):

Rez,umat

o Cazuri gltw€, uneori cu risc vital, de cetoacidozi diabetic[, au fost
raportate la pacienli aflali in tratament cu inhibitori SGLT2
(canagliflozin, dapagliflozin sau ernpagliflozin) pentnr diabet zaharat de
tip 2.

. intt-un num#r de astfel de raportfri, tabloul cetoacidozei diabetice a fost
atipic, incluzAnd doar o crestere moderati a glicemiei. Aceastd
manifestare atipicd a cetoacidozei la pacienfi cu diabet zaharat poate
intfirzia diagnosticul gi tratamentul.

' Atunci cAnd prezint[ simptome de acidozi, pacientii afla$ in tratament cu
inhibitori SGLT2 trebuie testali penfru identificarea cetonetor din s6nge,
pentru a preveni intArzierea diagnosticdrii gi gestionarea tratamentului .

r S-au raportat cazuri de cetoacidozd diabeticd qi la pacienfi cu diabet
zaharat de tip I c6rora li s-au administrat inhibitori SGLT2. Pe aceastE
cale se rearnintegte medicilor prescriptori cd diabetul zaharat de tip 1 nu
este o indicalie aprobat[ pentru aceastd clasE de medicamente.

Prezenta comunicare este transmisd de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicamentului (European Medicines Agency - EIvIA) gi Agentia National6 a
Medicamenrului 6i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Informalii saplimenlare referitoare Ia problema de sigutanld Si
recoman ddrile resp ective

Cazuri grave de cetoacidoz[ diabeticE" r.rneori cu risc vital, s-au mportat la paoienfi aflagi in
tratam€nt ou inhibitori SGLT2 (canagliflozin, dapagliflozin sau empagliflozin) pentru diabet
zaharat dc tip 2, majoritatea cazurilor necesit8nd spitalizare. Dinfre acestea, aproapc o
jumdtate au apdrut pe parcursul primelor douE luni de Hatament. O treime dintre aceste caT,uri
au legdturd cu utilizarea in afara indicaliilor terapeutice autorizato ("off-labef') la pacicnfi ou
diabet zahnat de tip 1. In unele cazuri, cu pufin timp inainte sau ln acelapi timp cu instalarea
cctoaoidozei, pacienlii au prezentat deshidratare, scf,derea aportului alimentar, sc6dere in
greutate, infccfii, intervenfii chirurgicale, vlrslturi, scEderea dozei de insulinl sau controlul
incficient al diabetului. lntr-un numdr de cazuri au fost raportate cregtcri atipice, moderate
ale glicemiei sau valori glioemioe sub 14 mmol/l (250 mg/dl), iar intr-un all caz s-a raportat
hipoglicemie. Cazuri de cetoacidozd au mai fost faportate qi la scurt timp dupE intreruperea
tratamentului cu inhibitori SGLT2.

Nu este stabilit meoanismul d.e baz[ al cetoacidozei diabotice asociate cu inhibitorii SGLTi.
De obicci, cctoacidoza diabeticE apare atunci cAnd nivelul de insulinf, este prea scEzut.
Cetoacidoza diabeticl aparc rnai ales la paoienlii cu diabet zahant de tip I qi este insoliti de
obicei de cregteri ale concentraliei serice de glucoz6 (>14 mmoV[). Cu toate acestea, lntr-un
numdr de cazuri descris mai sus, valorile glicemiei au fost doar uqor crescute, in contrast cu
cazurile tipice de cetoacidozf, diabeticd.

Medicii prescriptori trebuis s4 informeze pacicnfii tn legdturd cu semnele qi simptomele
cetoacidozei metabolice (cum sunt: ameteall, vtrrs[turi, pierderea apetitului, dureri
abdominale, senzafio de sete intensl, dispnce, stare de confi:zie, stare neobiqnuit[ de obosealE
gi somnolonfi) gi se-i sffltuiascd sd solicite imediat asistentl medicalE dacE prezintil aoeste
semne si simptome.

Se recomand6 ca, atunci c6nd prezintf, sernfle si sirnptome de aoidoz[ metabolic5, pacienfii
tratafi cu irrhibitori SGLTZ s[ fie evaluafi pentru depistarea cetoacidozei, pentru a preveni
intArzierea diagnosticirii gi pentru gestionarea tratamentului. Daod se suspecteazl ptezenla
cetoacidozei, trebuie intrenrpt tatamentul cu inhibitori SGLT2. DacE se confirmE prezenfa
oetoacidozei, trebuie luate mf,,surile corespurzEtoare de ooroctare a acesteia gi trcbuic
monitorizatd concentrafia gluoozei in singe.

Agcnfia Europeanfl a Medicanrentului @MA) investigheazf,, tn continuare risoul de aparilie a
cetoacidozei diabetice cu inhibitori ai co-transportorului 2 de sodiu-glucozd (inhibitori
SGLT2). Oricc noufi informafie va fi oomrxricatfl cu promptitudine.

Apel Ia raportarea reacliilor adverce swltectate
Este important sd raporta{i aparilia oricdror rcac{ii adverse suspeotate, asociate cu
administrarea inhibitorilor SGLT2, c[tre Agen[ia NafionalE a Medicamentului gi a
Dispozitivclor Medicale @rr].,Iq), in conformitate cu sistsmul nafioual de raportare
spontanE, prin intermediul ,,Fiqei pentru raportarea spontan6 a reaofiilor adverse Ia
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nedicamente", disponibil[ pe pagina web a Agenfiei Nafionale
Dispozitivelor MedicaleMedicamente de uz umar/Raportcazf, o
cltre;

Ccntrul Nafional dc Farmacovigilenfl
St. Avintor S4n4tescu nr. 48, Sector 1,
Q17478 - Bucuregti, Rominia
fax: +4 021 316 3497
tel: + 4 0757 lL7 259
c-mail: adr@anm.ro

Totodat5, reaofiile adverse suspcctatc sc pot raporta qi cllre reprezentanfa locald a
detinf,torilor autoriza{iilor de punere pe piatE, la datele de oontact din anexi.

Caordonatele de contoct ale reprezentanlei locale a Delindtorului de
autorizatie de panere pe piatfr

Perrtru intreblri pi informalii suplimentare refetitoare la aceastf, comunicare sau la utilizarca
medicamentelor inhibitori SGLT2 tn condifii de siguranfd pi eficacitate, vE nrgdm s[
contactali reprezentantele looale ale defin[torilor autoriza[iilor de punere pe pia]f, pentru
medicamentele enumerate ln AnexE.

Pentru informafiile complete de prescriere, vd rugflm s[ consultali Rezumatul oaractoristicilor
produsului pentu medicamentele INVOKANA (canagliflozin), VOKANAIUET
(canaglrflozin/metformin), FORXIGA (dapagliflozin), XIGDUO (dapagliflozin/metformin),
JARDIANCE (empagliflozin), SYI.IJARDY (empagliflozin/metformin) la urmltoarele
adrese wob:
http://ec.etuopa.eu./healtVdocrrments/commtrnitv-reEisterlhtml/al*eeister.htm
http ://www.cma.curopa. eu/ema/

Cu deosebit[ stimfi,

AstraZeneca AB, Boehringer Ingelheim gi Janssen-Cilag Intemational N.V

Anexti - Lista rnedicamentelor care constituie subiectul acestei Comunicdri
direete cdtre profesioniEtii ditt domeniul sdndtillii ;i datele de cordact ale
reprezentnrrlei locale a delinrtturilor de autori4alii de punere pe pia!fr,.
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a Medicamentului gi a
reac{ie advers6 trimisil
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