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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Culen Chlfragilor ne, 248, Bloe 819, Sector 3. Bueureyli

( 'N AS Li-mail: cabinel_presedintecasan.ro, Tel, 0372/309,270, Fix 0372309231

AJUDE’] JLUISALAY - ZaLal

f ;RA FUi“va
_ Dnth_

120Ny ) b4
Citre,

asa de Asigurdri de San&tate .....................

In atenfla,

oamnel/Domnulul PregedInte - Director General

n conformitate cu adresa ANMDM nr, 22007/22915/22889E/10.03.2018,
Inregisiratd la C.N.A.S. ~ cu nr, P 2074/14,03.2016 v& aducem |a cunostinié méasurlle
Intreprinse de Agentla Naflonald a Medicamentulul §l a Dispozitivelor Medicale
(ANMDOM) sl companlile AstraZenecaAB/Janssen-Cllag International NV/Boghringer
Ingelhgim Int. GmBH pentru Informarea corpulul medical cu privire la actualizarea
recomandérilor privind riscul de aparilfe a cetoacidozel diabetice In timpul
tratamentulul cu Inhibitori al co-transportorulul 2 de sodiu-glucoz& (canaglifiozin,
dapaghlfiozin s/ empaglifiozin),

& rugém sé luafl mésurl de Informare a furnizorllor de servicli medicale prin
aflgarea pe pagina electronicé a casel de asigurrl de sénatate, In loc vizibll, a
documentulul ,Comunicars directa calre profesionistil din domeniul sanatatil
Actualizarea recomandérilor privind riscul de aperifle a cetoacidozel diabetice pe
parcursul tratamentulul cu Inhibitorl al co-transportorului 2 de sodiu-glucozé
(canaglliflozin, dapagiifiozin sl empagiifiozin)."

nexam In fotocople documentul respectlv.

Cu stima,
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Comunicare directd clitre profesionigtil din domeniul sinktag)

ualizarea recomandirilor privind riscul de aparitie a cetoacidozel

|| diab trce pe parcursul tratamentului cu inhibitor! af co-transportorului 2 de

sodiu-glucozal (canaglifiozin, dapaglifiozin 3i empaglifiozin)

okana (canagliflozin), Vokanamet (canagliflozin/metformin), Forxiga
gliflozin), Xigduo (dapagliflozir/metformin), Jardiance (empagliflozin),
Synjardy (empagliflozin/metformin)

a
5 5
-

Stimage profesionist din demeniul sanéta}ii,

un acord ou Agentia European a Medicamentului (European Medicines

.|| Agency, EMA) si cu Agentia Natlonald & Medicamentului gi a Dispozitivelor

Medicale (ANMDM), companiile Janssen-Cilag Intemational N.V., AstraZeneca

tra

evolugie fatald au fost raportate la pacientii cu diabet zaherat de tip 2 aflati In
¢t cu inhibitori SGLT2. {ntr-un numr de astfsl de cazuri tabloul clinic al

[poate ia diagnosticarea gi tratamentul,
t al rocomandirilor actualizate

@ Rf:}:l de aparifie a cstoacidozei diabetice trebuie luat In considerare in
cazul manifestlrli unor simptome nespecifice precum greatd, virsituri,
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E orexie, dureri abdominale, sets excesiv, dificultdti tn respiratie, stare de
’ ) onfuzie, oboseald neoblgnuitd sau somnolentl, Medicii prescriptori trebuie
[+ f

sd informeze pacienfii In legiturd cu semnele si simptomele acidozei
ctabolice §i sk le recomands st solicite imedjat asistentd medicall dacl
rezintd aceste ssmne i simptome,

|| Informatiile pentru profesionistii din domeniul sindtatii din Rezumaty]
jati d | (RCP) 4i informatlile pentru pacienti din Prospect vor

afil suplimentare privind siguranta gl recomandari

L] atea cazurilor de cetoacidozd diabeticA raportats la pacientii tratafi cu
I ||Inhibjtori SGLT2 au necesitat spitalizars, Ping tn prezent, multe dintre aceste
|| cazurd &u aplirut pe parcursul primelor 2 luni de tratament, tn unele cazur], cu putin
timp fnainte sau concomitent cu instalares cetoecidozei, pacientii au prezentat
deshidrptare, sciderea eportului alimentar, scidere in greutate, infectii, interventii
chirugicale, virshturi, o scadere & dozel de insulind sau control ineficient al
- ||diabetului 2aharat. Intr-un numar de cazuri au fost raportate cresteri atipice,
e ale glicemiei sau valori glicemice sub 14 mmol/l (250 mg/dl), In timp ce
|| |hipoglicemia & fost raportatd tntr-un singur caz. De asemenea, au fost raportate

| [|cazur] de cetoacidoza apérute la scurt timp dupl Intreruperea tratamentului cu
L ri SGLT2.
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ismul care sté la baza aparifiei cetoacidozei diabetice asociate eu inhibitorii

| nu este stabilit. De obicei, cetoacidoza diabetic apare atunci cAnd valorile

||| insul nfi sunt prea scizute, Cetoacidoza diabeticd apare mai frecvent la pacientii

¥ ' {|eudi bet zeherat de tip 1 5i este Insojitd de obicei de valori mari ale glicemiei (>14

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

| ‘ || 2aharpt de tip 2, iar Intr-un numér de cazuri, valorile glicemiei au fost doar ugor
crescute, in contrast cu cazurile tipice de catoacidoza diabetics.

are factorii care pot predispune la cetoacidozi, Acesti factori includ:

rezervd sclzutd de celule beta funcjionale (de ex. pacienti cu diabet
arat de tip 2 cu nivel schzut de peptid C, boalk autoimuné latents la adulfi
sau pacienti cu istoric de pancreatitd),

ecfiuni care se asociazli cu aport alimentar restrictionat sau deshidratare
severd,

reducere bruscd a insulinei,

cregterea necesarului de insulini din cauza unei afectiuni medicale acute,
terventie chirurgicals,

abuz etanolie,

ibitalrii SGLT2 trebuie utilizaji cu precauple la acegti pacienti. In plus, pacienti)
ebui¢ Informati asupra factorilor de risc prezentati mai sus.

proportie considerabild dintre aceste cazuri au legiturd cu utilizarea in afara
/| |indicefiilor terapeutice aprobate $i anume utilizarea la pacienii cu diabet zaharat
/| | e tip ||| Pe aceastd cale se reamintegte medicilor prescriptori cA diabetul zaharat

1 |pe tip|] nu este o indicafie aprobatd pentru inhibitorii SGLT2. Datele clinice
' |plmitate|indicl faptul c8 cetoacidoza apere mai frecvent la pacienfii cu diabet
arat tip 1.

‘ Apel la raportarea reacjitior adverse suspectats

il 3/4
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|| Este important s& raportafi apariia orickror reactil adverse suspectats, asociate cu

administrarea medicamentelor cars contin canaglifliozin, dapagliflozin si
liflozin, clitre Agentiz National? & Medicamentului gi a Dispozitivelor
icgle, In conformitate cu sisternul nafional de reportare spontand, prin
diul ,Figel pentru reportarse spontand & reactiilor adverse la

ator SAndtescu nr. 48, Sector 1,
- Bucuregti, Roménia
021 316 3497

ltel: +{4/0757 117 259
| |¢-malil: ladr@anm.ro

B, reactiile adverse suspectate se pot raporta ji citre reprezentanta locald a

Pentrh Intreblri gi informatli suplimentare referitoare la aceastd comunicars sau la
utilizar¢a acestor medicamente in conditii de siguran{d §i eficacitate, v& ruglim s

{1 reprezentangele locale ele defindtorilor autorizatiilor de punere pe platd
edicamentele enumerate In Anexd.

NAMET (canagliflozin/metformin), FORXIGA (depagliflozin), XIGDUO

{flozin/metformin), JARDIANCE (empaglifiozin), SYNJARDY

iflozin/metformin) disponibile pe website-ul ANMDM (wwy.anmura ), la
sectiunda Caurd medicament sau pe website-ul EMA (www.ema.europa.sy ) la
sectiunda Find medicine/Human Medicings.

ebitd stim8,

| |IAstraZaneca AB, Boehringer Ingelheim i Janssen-Cileg International N.V
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