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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calen Calarnsilor nr. 248, Bloe 819, Sector 3, Bucuresti
L-nnile cobinei_presedinteydensan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.23 |

CNAS

Plyylit g, loff.

CASA DE AS!GURAR\l DE SANATATE ;
Citre, INTRAT %RETAR'A 22
r.
Casa de Asiguréirl de Sénatate ..................... 17 -0 0%
ziva_____ luna anul
In atentia, o

Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General

In eonformitate cu adresa ANMDM nr. 22907/22815/22889E/10.03.2016,
inreglstrats la C.N.A.S. ~ cu nr. P 2074/14.03.2016 v& aducem la cunogtinté mésurlle
Intreprinse de Agenila Natlonald a Medicamentulul i a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) gl companiile AstraZenecaAB/Janssen-Cilag International NV/Boehringer
Ingelheim Int. GmBH pentru Informarea corpuiul medical cu privire la actualizarea
racomandariior privind riscul de aparifle a cetoacidozei diabelice in timpul
tratamentului cu inhibitori ai co-transportorului 2 de sodiu-glucozé (canaglifiozin,
dapaglifiozin sl empaglifiozin).

VA& rugAm e luati mésuri de informare a furnizorllor de servicll medicaie prin
afisarea pe pagina electronicd a casel de asigursri de sindtate, In loc vizibil, a
documentulul ,Comunicare directa calre profesionistii din domeniul sanatatii
Actualizarea recomanddrilor privind riscul de aparifie a cetoacidozel diabetice pe
parcursul tratamentulul cu iphibitori ai co-transportorului 2 de sodiusglucozé
(canaglifiozin, dapaglifiozin si empaglifiozin)."

Anexém in fotocople documentul respectiv.

Cu stim4,
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' " i Comunicare directd clitre profesionistii din domeniul sinktiii
i 'l ' Actualizarea recomandirilor privind riscul de aparitic a cetoacidozel

| 1|Agenc

ce pe parcursul tratamentului cu inhibitord ai co-transportorului 2 de
sodiu-glucozi (canaglifiozin, dapaglifiozin 3i empaglifiozin)

Invokana (canaglifiozin), Vokanamet (canagliflozin/metformin), Forxiga
(dapaglifiozin), Xigduo (dapagliflozin/metformin), Jardiance (empagliflozin),
Synjardy (empagliflozin/metformin)

1| Stiatd profesionist din domeniul sAnausgii,

De comun acord cu Agentia Eurcpeand a Medicamentului (European Medicines
EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medieale (ANMDM), companlile Janssen-Cilag International N.V,, AstraZeneca
oehringer Ingolheim Intemational GmbH doresc si v informeze asupra
r recomandari privind riscul de aparitie a cetoacidozei diabetice n timpul

Aceastdl informare este transmiss ca urmare a finaliziirii evaluiirii datelor privind
|iriscul de aparitie a cetoacidozei diabetiee fn timpul tratementului cu inhibitori

T SGLT2, de ciitre Agentia Europeant a Medicamentului,

'| |Cazuri tare, dar grave, uneori cu risc vital sau cazuri de cetoacidozi diabetict cu

ovolutid fatald eu fost raportate la pacientli cu diabet zaharat de tip 2 aflafi in

| fratament cu inhibitor! SGLT2. Intr-un numar de astfel de cazuri tabloul clinic al

idozei diabetice a fost atipie, ineluzdnd doar o cregtere moderat a glicemiei,

prezentare atipich a cetoacidozei dinbetice la pacientii cu diabet zaharat
zia dingnosticarea gi tratarrientul,

1 Rezumat al recomandirllor actualizate

iscul de aparitie a cetoacidozei disbetice trebuie luat in considerare In
manifestiril unor simptome nespecifice precum greatd, virsituri,
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anorexie, dureri abdominale, sete excesivi, dificultdfi In respiratie, stare de
onfuzis, oboseals neobignuith sau somnolentt, Medicii prescriptord trebuie
8 informeze pecientit In legiturdl cu semnele §i simptomele acidozei
metabolice gi al le recomande si solicite imediat asistentd medicald dacl
srezintd aceste semne §i simptome,

a pacientii la care este suspectatd ssu este diagnosticatd cetoacidoza
fiabetick, tratamentul cu inhibitori SGLT2 trebuie intrerupt imediat.

b eluarea tratamentului eu inhibitori SGLT2 la pacientii la care cetoacidoza
diabetics & apdrut In timpul tratamentulul cu aceste medicaments, nu este
comandath decit in cazul In care un alt factor precipitant a fost clar
dentificat i inldturat.

ratamentul trebule fntrerupt la pesientii care sunt spitalizati pentru
interventii chirurgicele majore sen pentru afectiuni medicale acute grave. In

dmbele situatii, ratamentul cu inhibitorii SGLT2 poate fi reinceput dupl ce
area pacientului a fost stabilizatd,

pentru  profesionistii din domeniul sinatitli din Rezumatyl
Hor Produgylyl (RCP) si informatiile pentru pacienti din Prospect vor

aracterists

atit suplimentare privind siguranta sl recomandiri

|| Majoritatea cazurilor de cetoacidozd diabetic raportate la pacientil trataii cu
|| inhibitdri

SGLT2 au necesitat spitalizare, Pénii In prezent, multe dintre aceste
cezuri du aplirut pe parcursul primelor 2 uni de tratament, in unele cazuri, cu putin
timp Inaints sau concomitent cu instalarea cetoacidozei, pacientii au prezental
deshidshtare, sciderea aportului alimentar, sciidere In groutate, infectii, interventil

|| chirurgicale, viirsdituri, o scidere dozel de insulind sau control ineficient al
|| diabetului zaharat, tntr-un numir de cazuri eu fost raportate cresteri atipice,

moderate ale glicemiei sau valori glicemice sub 14 mmol/l (250 mg/dl), In timp ce
hipoglicemis 2 fost raportatd tntr-un singur caz. De asemenea, 8u fost raportate

cazuri de cetoacidozd apiirute la scurt timp dupd Intrerupersa tratamentului cu
jnhibitqri SGLT2.
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{| Mecan]smu| care sti la baza aparitiel cetoacidozei diabetice asociate eu inhibitorii
1| SGL

‘| || insulinel sunt prea sclizute, Cetoacidoza diabeticl apare mai frecvent la pacienti
0] | eu dia
|| mmol/l). Cu toate acesten, cazurile descrise mai sus se refarfi [a pacienti cu diabet
11 craseut

nu este stabilit. De obicei, cetoacidoza diabetick apare atunei cond valorile

zaherarde tip 1 §i este Insotitd de obicei de valori mari ale glicemiei (>14

de tip 2, jar Intr-un numér de cazur, valorile glicemiei au fost doar ugor
£, In contrast cu cazurile tipice de catoacidozi diabetich,

Ree

fnainte

||consid

T

inceperii tratamentului eu inhibitori SGLT2, trebuie identificati 51 luagi In
are factorii care pot pradispune la cetoacidoza, Acestl factori includ:

rezervil sclizuth de celule beta functionale (de ex. pacienti cu diabet
tde tip 2 cunivel schizut de peptid C, boall autoimuni Jatentt !a adulgi
u pacienti cu istorlc de pancreatitd),

octiuni care s¢ asociazit cu aport alimentar restrictionat sau deshidratare

severd,

ducere brusci a insulinei,

cregterca necesarului de insulind din cauza unej afectiuni medicale acute,

terventie chirurgicala,

apuz etanolic,

1i SGLT2 trebuie utilizafi cu precautie la acesti pacienti. In plus, pacientii

ie Informati asupra factorilor de risc prezentati mai sus,

gkrtia considerabill dintre acests cazuri au leghtur ou utilizarea in afara
ijlor terapeutice aprobate si anume utilizarea la pacientii cu diabet zaharat

Pe aceastd cale se reamintagte medicilor prescriptori ci diabetul zaharat
nu este ¢ indicatie aprobatd pentru inhibitorii SGLT2. Datele clinice

indicl faptul c& cetoacidoza epare mai frecvent la pacientii cu dlabet
ip 1.

raportarea reactlilor adverse suspectate
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portant s& raportaji aparitia orichror reactii adverse suspectate, asociate cu

area medicamentslor care contin canaglifiozin, dapagliflozin i
Medicamentului si a Dispozitivelor
Meadicdle, In conformitate cu sistemul nationel de raportare spontan, prin
diul ,Fisel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la
ents”, disponibilé pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului

ispozitivelor Medicals (www.anmro) la sectiunea / ¥
trimisd efitre:

Agentia Natlonalll a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

||Str. Avjator Sinktescu nr, 48, Sector 1,

|| Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporte §l ciitre reprezentanta locald &

‘|| detinktqrilor de auterizatil de punere pe piatd, 1a datele de contact mentionate In
| |Anexd.

| [ Pentrg Intrebiri §i informatii suplimentare referitoare la aceasts comunicare sau la
' |[utilizarea acestor medicamente in conditii de siguranti i eficacitate, vl rugim s8

| |contactasi reprezentantele locale ale detindtorilor autorizatiilor de punere pe plat
i| |pentru medicamentele enumerate fn Anexi.

1 jearan

| kdapeglifiozin/metformin),

sematiile complete de prescriere, v ruglm sé consultati Rezumatul

istieilor produsului pentru medicamentale INVOKANA (canagliflozin),

OXANAMET (canaglifiozin/metformin), PORXIGA (dapaglifiezin), XIGDUO

JARDIANCE (empeglifiozin), SYNJARDY

iflozin/metformin) disponibile pe website-ul ANMDM (www.gnm.ro ), la

gau:d_mdicg/mut sau pe website-ul EMA (www,ema,europg.eu ) la
ine/Hu

1 ICu deosebith stim3,

AstraZeneca AB, Bochringer Ingelheim gi Janssen-Cilag International N.V
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