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Martie 2016

Comunicare directd ciitre profesionistii din domeniul siniitatli

[cd

Actualizarea recomandirilor privind riscul de aparitie a cetoacidozel
diabetice pe parcursul tratamentului cu inhibitor! af co-transportorului 2 de
sodiu-glucozd (canaglifiozin, dapaglifiozin st empaglifiozin)

1 Invokana (canagliflozin), Vokanamet (canagliflozin/metformin), Forxiga

| (dapagliflozin), Xigduo (dapagliflozin/metformin), Jardiance (empaglifiozin),
| ‘ . Synjardy (empagliflozin/metformin)
|

|

|| Stimats profesionist din domeniul sindeisii,

l' - ||De comun acord ou Agentia Europeand a Medicamentului (European Medicines
| ||Agency, EMA) si cu Agentia Nationalt a Medicamentului §i a Dispozitivelor
l' Medicale (ANMDM), companiile Janssen-Cilag Intemnational N.V., AstraZeneca
'| ||AB §i Boehringer Ingolheim International GmbH doresc si v& informeze asupra
" ||ultimelor recomanddri privind riscul de aparitie a cetoacidozei diabetice fn timpul
. ||tratamentului cu inhibitori ai co-transportorului 2 de sodiu-glucozl (sodium-
- ||8lucoss co-transporter-2, SGLT2): canaglifiozin, dapagliflozin si empaglifiozin,

Aceasty informare este transmisi ca urmare a finalizisij evalulirii datelor privind
- | ||riscul de aparitie a cetoacidozei diabetice in timpul tratamentului cu inhibitori
" '|'||SGLT2, de citre Agentia Europeant a Medicamentului,

| |Cazuri tare, dar grave, uneori cu risc vital sau cazuri de cetoacidozd diabetics cu
svolutia fatald au fost raportate la pacientii cu diabet zaharat de tip 2 aflati 1n
|[Fratament cu inhibitori SGLT2. Intr-un numir de astfel de cazuri tabloul clinic al
| [oetoacidozei diabetice a fost atipic, incluzdnd doar o cregtere moderat2 a glicemiei,
Aceastllpmzentare atipicé a cetoacidozei diebetice la pacientii cu diabet zaharat

| poate IntArzia disgnosticarea i tratamientu].

. || |[Rezumat al rocomandarilor actualizate

| 1| o Riscul de aparifie a cetoacidozei diabetice trebuie Iuat in considerare in
cazul manifestdrii unor simptome nespecifice precum greapd, VArsaturi,
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orexie, dureri abdominale, sete excesiv, dificultdfi in respiraie, stare de
onfuzie, oboseala neobignuita sau somnolentl, Medicii prescriptori trebuje
4 informe2e pacientii In legturd cu sempele si simptomele acidozei

etabolice §i si le recomande s solicite imediat asisten{d medicald dac
rezinti aceste semne i simptome,

ratamentul trebuie fntrerupt le pacientii cars sunt spitalizafi pentru
nterventii chirurgicsle majore sau pentru afectiuni medicale acute grave, fn

e bele situatii, tratamentul cu inhibitorii SGLT2 poate fi refnceput dupa ce
o Starca pacientului a fost stabilizat.

Informptiile pentru profesionistii din domeniul sinBtdtii din Rezumaty]

: r Prod | (RCP) si informatiile pentru pacienti din Progpect vor
| 1:|"Y]| fi actuglizate corespunzitor.

atll suplimentare privind siguranta g1 recomandiri

| atea cazurilor de cetoacidozi diabetich raportate la pacientii tratati cu
| || inhibitgri SGLT2 au necesitat spitalizare, Pdnd In prezent, multe dintre aceste
cazuri gu aplrut pe pareursul primelor 2 luni de tratament. {n unele cazuri, cu putin
timp inainte sau concomitent cu instalarea cetoacidozei, pacientii au prezentat
deshidratare, sciderea aportulyj alimentar, scidere in greutate, infectii, interventii
|| chirurgicale, virsaturi, o scidere & dozei de insulind sau control ineficient al
||| diabetului zaharat, Intr-un numar de cazuri gy fost raportate cresteri atipice,
i ¢ le glicemiei sau valori glicemice sub 14 mmol/l (250 mg/dl), in timp ce

| ||hipoglicemia & fost raportatd Intr-un singur caz. De asemenea, au fost raportate

: cazuri de cetoacidozli apirute la scurt timp dupl Intreruperea tratamentului cu
"1 ||inhibitdri SGLT2.
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|| Mecanjsmul care st2 la baza aparitlei cetoacidozei disbetice asociate cu inhibitorii
1| || SGLT2 nu este stabilit. De obicei, cetoacidoza diabetick apare atunci cnd valorile
- 71+ || insulinei sunt prea scizute. Cetoacidoza diabeticd apare mai frecvent la pacientii
| .|| cu diebet 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 referl la pacienti cu diabet
; | ' .'| | 22harat de tip 2, iar Intr-un numér de cazuri, valorile glicemiei au fost doar ugor
' || Crescutt, In contrast cu cazurile tipice de cetoacidoza diabetica.

Inaintes inceperii tratamentului cu inhibitor] SGLT?2, trebuie identificati gi luafi tn
|| ||consid rare factorii care pot predispune la cetoacidoz, Acestl factori includ:

® 0 rezervd sclzutd de celule beta functionale (de ex. pacienfi cu diabet
. arat de tip 2 cu nivel scizut de peptid C, boalZ autoimuna latentd la adulti
l ' Sau pacienti cu istoric de pancreatits),

® efectiuni care se asociazh cu aport alimentar restrictionat sau deshidratare
severd,
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® Cresterca necesarului de insulind din cauza unej afectiuni medicale acute,
* interventie chirurgicala,

1" | Kahibitorii SGLT?2 trebuie utilizati cu precautie la acesti pacienti. In plus, pacientii
trebuie informati asupra factorilor de risc prezentati mai sus,

* 11O proportie considerabild dintre aceste cazuri au leglturd ou utilizarea In afara
| indicatiilor terapeutice aprobate si anume utilizarea la pacientii cu diabet zaharat
| de tip 1{ Pe aceastd cale se reamintegte medicilor prescriptori ca diabetu] zaharat
-1 |de tip I nu este o indicatie aprobatd pentru inhibitorii SGLT?2. Datele clinice
|+ |limitate| indica faptul ¢ cetoacidoza apare mai frecvent la pacientii cu diabet

| | Fharat tp 1.

|Apel la raportarea reaciilor adverse suspectate
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Este important s& raportaji aparitia oriclror reactii adverse suspectate, asociate cu

edministrarea medicamentelor care confin canagliflozin, dapagliflozin si

|| empagliflozin, cltre Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor

Medicgle, In conformitate cu sistemul naional de raportare spontand, prin

| | || intermediul ,Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la

medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului

igpozitivelor Medicale (www.anm.r0) la sectiunea /Raporteazd o reactie

trimisi cltre:

Agentia Natlonali a Medicamentuluf si a Dispozitivelor Medicale

|| Str. Avjator San#tescu nr. 48, Sector 1,
{|011478 - Bucuregti, Rominia

| |fax: +4/021 316 34 97

||tel: +4(0757 117 259

¢-mail: adr@anm.ro

| | Totodatt, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i clitre reprezentanta locald a

' detinditorilor de autorizatii de punere pe piaf3, la datele de contact mentionate in
| |Anexa.

Pentru tntrebilri ¢i informatii suplimentare referitoare la aceasts comunicare sau la

|(utilizar¢a acestor medicamente in conditil de sigurantd §i eficacitate, v rugim s

||| |contactaii reprezentangele locale ale definitorilor autorizatiilor de punere pe piath
|| [pentru medicamentele enumerate fn Anex4.

Pentru informatiile complete de prescriere, vA rugim s& consultai Rezumatul

| [caracteristicilor produsului pentru medicamentele INVOKANA (canagliflozin),
| VOKANAMET (canagliflozin/metformin), FORXIGA (dapegliflozin), XIGDUQ
. | (dapagliflozin/metformin), JARDIANCE (empeglifiozin), SYNJARDY
' | ((empagliflozin/metformin) disponibile pe website-ul ANMDM (www.anm.ro ), la
| lsectiunds Caurd medicament sau pe website-ul EMA (www,ema.europa.ey ) la
|| sectiunsa Find medicine/Human Medicines.

| (Cu deosebith stim,

| ||AstraZeneca AB, Boehringer Ingelheim si Janssen-Cilag International N.V
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