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comunicare directfi cfrtre profesioniqtii din dom.eniul sEnfitf,fii
privind riscrul de aparifie a cretoacidozei diabetice pe parcursul

tratarnentului cu inhibitori ai cro-transportorului 2 de sodiu-glucozi
(i nhibito ri S{}LTZ) : ca nn glifl rlzin, dapaglifl ozin qri empa glifl ozilr

Stimate profesionist din domerriul sErLiitftii,

Companiile Astra.Zeneca AB, Boehringer Ingelheirn qi Jansserr-Cilag
International N,V. cloresc sfr vii aducii la cunogtinlfi infonnafii privind rillcul de
aparifie a cetoacidozei diabetice pe Frflfcrtrsul fiatamentului cu ir:hibitori ai co-
transpodorului 2 de sodiu-glucozE (intribitor:i SGLTZ);

Rer,urnut

. Cazuri grave, urreori cu risc vital, de cetoacidozfl diabeticE, eLu fost
rarportate la pacienfi uflult in tratament cu inhibitori SIGLT?
(canagliflozin, dapagliflozin sail empagliflozin) pentu diabet zf,hnrat de
tirp 2.

. intr-un numE"r: de astfel cle rapcutEri, ttabloul cetoacirdozei d,iabeticer a fost
atipic, inclu:rdnd doar o cregtere moderatE a glicemiei. AceastE
nrarrifestare atipicE a cetoacidozei lia pacienli cu diabet zaharut. poate
tnt6rzia diagn osticul q,i tratamenlul.

e Arunci cdnd prezintE simptorne rle acidozE, pacienF:i afla1i in trataurent cu
inhibitori SGI-TZ trebuie testali pentru identificarea cetonelor din shnge,
pentru a prev+ni intflrzierea diagnosticerii qi gestioniilea trat entului .

r S-au raportat cazuri de cetoa+,idoz6 diaheticE qi la pacienti cu diabet
zarhalat de tip 1 c[rora Ii s-au adrninistrat inhibitori SGLT2. Fe aceastE
cerle se reamirrtegte medicilor prescriptori cE diabetrul zaharat de tip I nu
este o indicalie aprobatf, pentru aceast,H olasf, de meclicamente.

Prezentei comunicar,s este transmisE rje corrrun acord. cu Agentia EuropeanE a
Medicar,nentului (Etrropean Medicines Agency - EMA) gi Agenlia NationalS. a
Medicamentului ;i a Dispozitivelor M+dicaie (ANMDM).
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Cazuri grave de cetoacidozl diabeticf,, uncori cu riso vital, s-au laportat la paoienli afla]i in
tatamcnt cu inhibitori SGLTZ (canaglifloziq dapagliflozin sau empagliflozirr) peutru diabet
zaharat de tip 2, nrajoritatea cazurilor necesitfind spitalizarc. lDintre acestea, f,proape o
jumdtate au apflrut prl parcursut primelor clou5 lurui de tatament. O treime dintre acelte oazuri
au legdtur[ cu utilizerrea tn afala indicaliilor ter:apeutice autorizate ("offlabel" ) Ia pecienfi cu
diabet zaharat de tip f . in unele cazwi, cur pulin timp inainte sau i:r acelaqi timp cu instalarea
cetoacidozei, paoienfii au preireltat dcshirlratare, scf,derea apofr:ului alimentar, sr:f,dere in
greutate, infecfii, intcrvcn{ii chirurgicale, ./f,rsf,tuui, scdderea dozei de insulind sf,u rtontrolul
ineficient al diabetullui. tnh-un numf,r de cazuri au fost raportilte creqteri atipice, moderate
ale glicemiei sau valori glicemice sub 14 mmol/l (250 mg/dl), iar ?nt-un alt caz s"n raportat
hipoglicenie. Cazu-rj de cetoacidozfi au mni fost raportate $i la scurt timp dupE intreruperea
tratamettului cu inhibitori SGI,T2.

Nu este stabilit mecsmismul de baza a[ cetrracidozBi diabetice asooiate cu irrhibitorii SGLTZ.
De obicei, cetoacidoza diabel;icd apare atun,ri ,lfirrd nivelul dc insulinfl e$te preil sctrzut.
Cetoacidoza diabetici apare rnai ales la parcienfii cu disbet zaharirt de tip 1 gi este tnsolitd de
obicei de cregteri ale concentraliei serice ile glucoz[ (>14 mmoVl). Cu toate acesteiL intr-un
num5r de cazuri desr:ris mai sus, vaiorile Sy'ioemi,ei au fost doar ugor crescute, fn confast cu
caz;urile tipice de cetoacidoze diabeticfl.

Medicii prescriptori trebuie sii infonneze pa'derr;ii tn leg[turd ou semnele gi sinrptomcle
cetoacidozei metabrllice (curn sunt: amefealil, virsEturi, pierderea apetitului, dureri

abdorrrinalc, scnzafie dc sete intensE, dispnee, :rtare de confirzie, steue neobignuitl de obosealfi
qi somnolenp) gi sa-i sfEtuiasr:[ s[ solicite imeiliat asistenfd mecticali dacfl prezintd aceste

sernne si simptome.

Se recomandfl ca, atrunci cflnd prezinti semne si simFtomc de acidozE metabolicfi" pacientii
trata[i cu inhibitori tiGLT2 s[ fie evalua{i pc;ntru depist*rea cetoacidozei, penbu a preveni
tnt6rzierea diagnostir;irii pi pentru gestionarea lr:atamcntului. Dac[ se suspecteazd prezenfa
cetoacidozei, trebuie lntrerupt tratamentul ou ir*ribiton SGLT?, IJac[ se confirmB prezenla
cetoaoidozei, trebuic luate mf,surilc corcspr:nzf,toare de oorectare a acesteia gl trebuie

nrorritorizatfl conccntralia glucozei in sdnger.

Agenfia EuropeanE a Medicamentului (EM,A) invr:stigheazd in corLtinuare riscul de aparilic a

cetoaoidozei diabetir:e cu in},ibitori ai co-tr:ansportorului 2 de sodiu-glucozfl (inhibitori

SGLTZ), Orice nouf informa]ie va fi comunicflte cu promptitudine,

Altel Ia rdportilrc.z reacliil,or adverset suspectflte
Estc important s[ raportali apari]ia or{ciror reac}ii adverse suspectate, asociate cu
administrarea inhibitorilor SGLTZ, cfitre Agengia Nafionalf, a Medicamentului 9i a
Dispozitivelor Medir:ale (.gfl,vry.aru-n.rq), i:n conlbrmitate cu sistemul nafional de :tportarc
spontand, prin intennediul ,,Fifiei pentru rap,trtarea spontanf, a reacfiilor adverse la
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medicamente", disponibilfl pe pagirra
Dispozitivelor Med lcale/Medicamente
cfltre:

Ccntrul Naf:ioual de Fnrmncovigilcnfii
Str. Aviator liEn[tescu nr. 48, Sector 1,
0l1478 - Buciuregti, Rom6nia
fax: *4 027 316 34 97
tel: + 4 0757 117 259
e-mail: adr@anm,ro

Totodat[, reacfiile adverse suspectate rie pot raportfl osi c6ke reprezentanla localfl a
delinttorilor autorizo,tiilor de punere pe pin][, la diatele de contact din [.

Coordonalele det contact ale reprezenlanlei locale a Delinhtorulai de
su4hpyixalie de punere pe p'iiltrd.

Pentru intrebEri gi informafii suplimentnre ref:ritoere la aceastE c,ornunicare sau la utilizarea
medicamentelor inhibitori SC}LT2 in condifii de siguraalfl pi eficacitatc, v[ rrrgilm s[
contactafi reprezente^n|ele locale ale definfltcrilor autorizaliilor de punere pe piatE pentru
medicamentele enum.erate in AnexE.

Pentru informaliile crrmplete de prescriere, vf, rug,firrr si consulta,ti Rezumatul caracte'risticilor
produsului pentru medicamentele IN\'OI1-ANA (canagli,flozin), VOI(A,NAMET
(canagliflozin/metformin), FOIRXiGA (dapaglliflozin), XIGDUO (dapagliflozin/merformin),
JARDIANCE (empagliflozin), SYNJAXDY (pmpagliflozin/metformin) la urnrf,toarele
adrese web:
httn:/,/ec,eurona.eu/[reralth/documents/comnrunllttegister/htrnllalfreg
httrr://www.ema.eufopa.eu/ema./

Cu deosebitl stirrti.

AstraZeneca AB, Bor:hringer Ingelheim qi .lanssen-Cilag International N.V

Ane-rd - Lista rn{dicqnwntelor cilnl constituie subiectul flcestei Comunitdri
directe cdtre proufesioniptii din domenia:l sdnfrtfilii ,ri datele de conlact ale
reprezentilnlci locale fi deliniltorilor dle autotiaalii de punere Pc piald'

v a 5  r j

w;b a i\genfiei Nalionale a Medicamentirlui qi a
de uz uman/Rapofieaz5, o reacfie adversil trimisl
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