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Comunicars directd clitre profesionigtii din domeniut sinfita¢l

Actualizares recomandirilor privind rsen) de aparitie a cetoncidozei
ce pe parcursul tratamentului eu inhibitord af co-transportorului 2 de
sodiu-glucozk (canaglifiozin, dapagitfiozin yi empaglifiozin)

Invokans (canegliflozin), Vokanamet (canagliflozin/metformin), Forxiga
(dnpagliflozin), Xigduo (dapaglifiozin/metformin), Jardiance (empaglifiozin),
Synjerdy (empaglifiozin/metformin)

| Stimatg profesionist din domeniul sEnitil,

onjun acord cu Agentia Europsanil o Medicamentili (European Medicines

+ 11| Agency, EMA) §i cu Agentia Nationalll a Medicamentului of a Dispozitivelor

Meadieale (ANMDM), companiile Janssen-Cilag International N.V., AstraZeneca

{|AB 3i Boehringer Ingetheim Intsrnational GrabH daresc si vi informeze fsuDra

pr recomandiir] privind riscul de aparitie a cetoncidozei diabetica In timpul

|foasamentului cu inhibitori ai co-transportorului 2 de sodiu-glucozd (sodium-

glucosa co-transporter-2, SGLT2): canaglifiozin, dapagliflozin §i empagiifiozin,
Aceastd informaro este transmisé ca urmere  finalizhrii avaluisii datelor privind
d¢ aparitic & cctoncidozel disbetios in timpul tratamentulul cu inhibitori

11SGLT2] de clitre Agentla Buropean a Medicamentului,

Z2-83-2816 14:51

re, dar grave, uneori cu rise vital sau cazari de cetoacidoz diabeticd cu

j(evoluti4 futall sy fost raportats la paciensli cu diabet zaharat de tip 2 aflati in

tament cu inhibltori 8GE,T2, Intr-un numir de estfel de cazuri tabloul clinic al
acidozel disbetice a fost atipic, incluzdnd doar o cregtere moderath a glicemiai,
A prozentere atipica a catorcidozei diabetice la pacientli cu diabet zaharat
hrzia dingnosticarea gi tratamentul,
mat al rocomandirilor actualizate

« Riscul de aparifie a cetoncidozal diabetice trebule luat in considerare in
manifesthrii unor simptome nespecifies precum greapt, virshturi,
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orexio, dureri abdominale, seta axcesi
onfuzie, oboseald neobignuith say somnolentl, Medicii prescriptor! trebule
i informeze paciertit tn loginird ou semnele §i simptomele acidozei
metabolice gi sk le recomande s solicite imedjat asistentd medicald dacl
prezintl acests semno ¢l simptoma,

8 paciontil 1n eare este suspectath sau este disgnosticath cetoacidoza
fliabeticl, tratamentu] eu inhibitord SGLT2 trebuie intrerupt imediat,
Raluarea tratamentului ou inhibitort SGLT2 Ia pacientii la cars cetoacidoza
liabeticd a aplirut In timpul tratamentulul cu acests medicaments, nu este

scomandatk decdt In cazul In care un alt factor precipitant » fost clar
identificat §i tnliturat,

ratamentul trebuie fntrerupt la paciengli care sunt spitalizati pentru
pierventii chirurgicale mejors sau pentru afeciuni modicale aoute grave, In
ambele situatii, tratamentul eu inhibitorlt SGLT2 poate fi relncaput duph e
ftarca paciantului a fost stabilizatl,

vi, dificultiti In respiratie, stare de

Rezumatyl
(RCP) 3l infermatiile pantru pacienti din Prospect vor

ATRCIETIAD G

1l actue

Frocun

Ale corespunzitor,

. |{Informatil saplimentare privind siguranta 4l recamandilri

a ][ Majorltstea cazurilor de cetoncidazi diabeticl raporiate la pacientll tratati cu
"] || inhibitgri SGLTZ au necesitat spitalizare, PAnk in prezent, multe dintrs aceste

cazuri gu aplrut pe pareursul

primelor 2 huni de tratament, In unele cazuri, ou puin
timp Ins

8 880 concomitent cu instalares cetoacidozei, pacientii au prezentat
sclderea sportulul alimentar, sclidere in groutate, infecili, interventii
de insulink sau control ineficlent al
wlul zaharat Intrun numilr do cazuri au fost raportate cresteri stipice,

2 ale glicemiel sau valori glicemice sub 14 mmol/l (230 mg/d}), in timp ce

diak

mode

. || ipoglicemia & fost rapartath ftr-un singur caz. De asemenea, au fost raportats

Heazur] de catoacidoxt

aplirute la scurt timp dupk Intreruperea tratamentulul cu
inhibitari SGLT2.
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|| Mecanismul care sth la bazs aparitiel cetoncidozei diabetice asociate eu inhibitorii

Lu este stabilit. De obicei, cetoacidoza diabetich apare atunei cAnd valorile
i sunt pres schzute, Cetoacidoza diabericd apare mal fracvent la pacientii

| 1| { eu diebet zaharat de tip 1 5i eate Insofits de obicei de valori mari ale glicemioi (>14

mmol/}). Cu toate acestan, cazurile descrise mai sus se referd | pecienti cu diabet

. - zaherst de 1p 2, inr tntr-un numbr de cazuri, valorile glicemlef au fost doar ugor
|| crescute, In contrast cu cazurile tipice de cetosaldozh diabetica.

bneintes Incepert; tratamentului eu inhibitor] 8GLT2, trebuie identificasi $i luatl In
considerare factoril care pot predispune la cetoncidozk. Acest] factor] includ:

* O rezervd sclizuth de celule bata funefionale (de ex, pacientl cu diabet
zaharat de tip 2 cu nivel scizut de peptid C, boalll autoimund latants s adulti

3p% pacienti ou istoric de pancreatith),

ifectiuni care se asociazi cu aport alimentar restrictionat sau deshidratars

nverd,

paucere brascl a insulinei,

§terca necesarului de insullnd din cauza unei afectiuni medicale acuts,

aterveniie chirurgicals,

huz etanolio,

SGLT2 trebule tilizagi ou precautie In acegti pacienti, In plus, pacientii
buie Informati aguprs factarilor de risc prezentati mad sus,

ortle considerablld dintre aceste cazuri au legirurd ou utilizarea In afara

| indlcasiilor terapeutice aprobate si anume utilizares la paclentii cu diabet zaharat

tip 1| Pe acoastll cale se reamintests medielior prescriptori ¢l diabetul zaharat
¢ tip } nu este o indicatic aprobatd pentru inhibitorii SGLT2. Datele clinjee

tate) indick faptul ci cotoacidoza apars mai frecvent la pacientii cu diabet
typ 1.

: ' |1pel la aportarea reactilior adverse suspeciare
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Este important s& raportati aparitia oricliror reactli adverse suspectate, asociste eu

igtrarca medicamentelor care confin canaglifiozin, dapaglifiozin i
gliflozin, clitre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
dle, In conformitate cu sistamul national de reportare spontant, prin

; ?? intermediul ,Figel pentru raportarea spomtand a reacflilor advetse la

medicamente”, disponibili pe pagina web a Agentiei Natlonale a Medicamentului
§i 8 Dispozitivelor Medicale (www.anmro) la sectiunee /Raportaced o reacrie

| advered, trimisl cltre:

: Agentia Nationaik a Medicamentulud 3t a Dispozitivelor Madicale

Str., A ator Sinltescu or, 48, Sestor 1,

| Totodaty reactille adverse suspectate se pot raporta §i citre reprezentanta localli a

detindtorilor de autorizafil de punere pe platil, la datele de contact mentionata in

Peatru Intreblir] ¢i informatii suplimentare referitoare la aceastd comunicare sau la

'.,I mw

utilizarea acestor medicamente In conditii de sigurantdl §i eficacitate, vi ruglm i
contactyi reprazentantele locale ale detinktorilor autorizatiilor de punere pe plath
nedicamentele enumereate In Anexi.

nformatiile complate de prescriere, vE rugim si consultati Rezumnatul
tisticllor produsulul pentru medicamentele INVOKANA (cenaglifiozin),

|ivo ET (oanegliflozin/metformis), PORXIGA, (dapeglifiozin), XIGDUO
1 dapaglifiozin/metformin), JARDIANCE (empaglifiozin), SYNJARDY

pagliflozin/metformin) disponibile ps webslte-ul ANMDM (www anmuto ), la

| lsecsiunds Coutdl medicament sau pe website-ul EMA (www,ema,suropa.ch ) &

|AsraZeneca AB, Boehringer Ingelheim gi Janasen-Cilag International N.V
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