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Comunicare direct3 clitre profesionistli din domeniul sinktagi

Actualizarea recomandirilor privind riscul de aparifie a cotoacidozei
diabetjce po parcursul tratamentului cu inhibitord ai co-transportorului 2 de
sodiu-glucozil (canagliflozin, dapaglifiozin 31 empaglifiozin)

Invokana (canagliflozin), Vokanamet (canagliflozin/metformin), Forxiga
(dnp#gﬁflozin), Xigduo (dapagliflozin/metformin), Jardiance (empagliflozin),
Synjardy (empaglifiozin/metformin)

Stimatg profesionist din domeniul s&natkyii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului (European Medicines

-{|Agency, EMA) si cu Agentia Nationali a Medicamentului gi a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), corpaniile Janssen-Cilag International N.V., AstraZeneca
AB 3i Boehringer Ingelheim International GmbH doresc si v& informeze asupra
ultimelor recomandari privind riscul de aparitie a cetoacidozei diabetice tn timpul
tratamentului cu inhibitori ai co-transportorului 2 de sodiu-glucozii (sodium-

. ||glucosy co-transporter-2, SGLT2): canagliflozin, dapagliflozin si empaglifiozin,

Aceastll informare este transmisll ca urmare a finalizirii evalulrii datelor privind

" || :|iriscul de aparifie a cetoacidozei diabetice in timpul tratamentului cu inhibitori
"Il {||SGLT2| de citre Agentia Europeani & Medicamentului,

||Cazuri fare, dar grave, uneori cu risc vital sau cazuri de cetoacidozi diabeticd cu

avolutiq fatald au fost raportate la pacientii cu diabet zaharat de tip 2 aflati tn
t cu inhibitori SGLT2. Intr-un numar de astfal de cazurl tabloul clinic al

iscul de apariie a cetoacidozei diabetice trebuie luat in considerare in
manifestiirii unor simptome nespecifice precum greatd, varsituri,
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orexie, dureri abdominale, sete excesivi, dificultsti in respiratie, stara de
onfuzie, oboseald neobisnuit! sau somnolentd, Medicii preseriptori trebuie
& informeze pacientii in leglturd cu semnele si simptomele acidozei

etabolice i s¥ le recomande s solicite imediat asistent medicalz dact
rezintd aceste semne §i simptome,

inbeticd & aplirut In timpul ratamentului cu aceste medicamente, nu este

ecomandath decét in cazul In care un alt factor precipitant a fost clar
dentificat g1 fnldturat.

terventii chirurgicale majore san pentru afectiuni medicale acute grave, In
bele situatii, tratamentul cu inhibitorii SGLT2 poate fi refnceput dupl ce
tarea pacientului a fost stabilizaty.

Bfiile pentru profesionistii din domeniul sindtdfii din Rexwmaty]
isticilor (RCP) i informatiile pentru pacienti din Progpect vor

||Mgjoritaten cazurilor de cetoacidozi diabetics raportate la pacientii tratafi cu
| || inhibitgri SGLT2 au necesitat spitalizare. Pan# in prezent, multe dintre aceste
cazuri gu aplirut pe parcursul primelor 2 lunj de tratament, I unele cazur, cu putin
timp inainte sau concomitent cu instalarea cetoacidozei, pacienfii au prezentat
| {deshidvatare, sciderea aportului alimentar, scidere in groutate, infectii, interventii
|| |||chirurgjcale, virsituri, o scadere & dozei de insulind sau control ineficiant al
| || diabetului zaharar. Inte-un numar de cazuri au fost raportate cresteri atipice,
{|moderate ale glicemiei sau valori glicemice sub 14 mmol/ (250 mg/dl), In timp ce
|| hipoglicemia & fost raportaté tntrun singur caz. De asemenea, au fost raportate

.| |{cazuri fle cetoacidozi aparute la scurt timp dupd Intreruperea tratementului cu
| {|inhibitqri SGLT2.
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Meacanjsmul care std la baza aparitiei cetoacidozai diabetice asociate cu inhibitorii

|| SGLTZ nu este stabilit. De obicei, cetoacidoza diabetics apare atunci cind valorile

insulingi sunt prea sclzute, Cetoacidoza diabeticd apare mai fracvent la pacientii

‘(|| eu diabet zaharat de tip 1 i este Insofitd de obicei de valori mari ale glicemiei (>14
| {mmol/l). Cu toate acestea, cazurile descrise mai sus se referdl [a pacienti cu diabat
| |28harat de tip 2, iar intr-un numér de cazurl, valorile glicemiel au fost doar ugor

crescuts, In contrast cu cazurile tipice de cetoacidoza diabetica.

intea inceperii tratamentului cu inhibitori SGLT2, trebuie identificati gi luati tn

|| considarare factorii care pot predispune la cetoncidozl, Acesti factori includ:

: | tnhibitorii SGLT2 trebuie utilizati ou precautie la acesti pacienti. fn plus, pacientii
| trebuie informati asupra factorilor de risc prezentati mai sus,

O proportie considerabild dintre aceste cazuri au leghturd cu utilizares in afara

{ indicagiilor terapeutice aprobate 5i anume utilizarea la pacientii cu diabet zaharat
. || |je tip 1| Pe aceastd cale se reamintegte medicilor prescriptori c& diabetul zaharat
. | |.{fe tip 1 nu este o indicafie aprobatd pentru inhibitorii SGLT2. Datele clinice
|- |Jimitate| indic# faptul ck cetoacidoza apare mai frecvent la pacientii cu diabet
| eherat fip 1.

|{4pel la paportarea reacglilor adverse suspectate
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| |Anexa.

Este important s& raportaii aparitia oricsror reactil adverse suspectate, asociate cu

warea medicamentelor care confin cenaglifiozin, depaglifiozin $i
iflozin, cltre Agentia Nationals a Medicamentului §i a Dispoztivelor
Medicgle, In conformitate cu sistemul national de raportare spontanl, prin

||| intermediul ,Fisei pentru raportarsa spontant a reactiilor adverse la

medicamente"”, disponibild pe pagina web a Agsntiei Nationale a Medicamentului

|41 a Dispozitivelor Medicale (www.anmro) la sectiunea IRaporieazd o reactie

trimisi cAtre:

|| Agentia Natlonald a Medicamentului si a Dispozitivelor Modicale
||Str. Aviator S&natescu nr. 48, Sector 1,

{|011478 - Bucuresti, Roménia

|| fax: +41021 316 34 97

| [tel: + 410757 117 259

||¢-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporte §i clitre reprezentanta localt a
deﬁnltirilor de autorizatii de punere pe piagh, la datele de contact mentionate in

.|| [Pentru intrebiiri gi informatii suplimentare referitoare la aceasts comunicars sau la

utilizarea acestor medicamente in conditii de sigurangt si eficacitate, v ruglim s

| [contactasi reprezentantele locale ale detindtorilor autorizatiilor de punere pe piath
| [pentru medicamentele enumerate in AnexA.

| Pentru [nformatiile complete de prescriere, v& rugim si consultafi Rezumatul
|| |caracteristicilor produsului pentrt medicamentsle INVOXANA (canagliflozin),
“{[VOKANAMET (canagliflozin/metformin), FORXIGA (dapagliflozin), XIGDUO
.|, | (dapaglifiozin/metformin), JARDIANCE (empaglifiozin), SYNJARDY

| (empagjiﬂozin/metfomﬁn) disponibile pe website-ul ANMDM (www.anm.ro ), la
' [gectiunda

Cautdi medicament sau pe website-ul EMA (www.ema,europa.eu ) la

seciunga Find medicine/Human Madicings,

| [Cu deosebitd stimi,

.|+ ||AstraZeneca AB, Boehringer Ingelheim i Jenssen-Cilag International N.V
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