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Comunicare directa catre profesionigtii din domeniul saniitatii
privind riscul de aparitie a cetoacidozei diabetice pe parcursul
(ratamentului cu inhibitori ai co-transportorului 2 de sodiu-glucozi
(inhibitori SGLT2): canaglifiozin, dapagliflozin si empagliflozin

4timate profesionist din domeniul sAniEtIe,

Cempaniile AstraZeneca AR, Boehringer lngelheim g1 J anssen-Cilag,
terational NV, doresc sd va aducd la cunostintd informatil privind riscul de
aparifie a cetoacidozei diabetice pe parcursul iretamentului cu inhibitori ai co-
(ransportorului 2 de sodiu-glucoza (inhibitori SGLT2):

K erumal

» Cazuri grave, uneori cu rise vitnl, de cetoacidoza diabeticd, au fost

raportate la pacienyi aflai  *~ rotement  <u inhibitori SGL12
(canagliflozin, dapagliflozin -pagliflozin) pentru diabet zaharat de
ip 2.

o Intr-un numar de astfel de raport-i. tahloul cetoacidozei diabetice a fost

atipic, incluzand doaz o Ereo© noderatd u glicemiei. Aceasta
manifestare atipicd a ceionod - nacientl cu diabet zaharat poate

Intarzia diagnosticul 51 tratamentui.

+ Atunc: cind prezintd simptome d ©cid 174, pacientii aflai in tratament Cu

inhibitori SGLT2 trebuic tesi:ti - identificarea cetonelor din sange,
pentru a preveni ntarziers ¢ il gestionarea tratamentului .

» S-au raportat cazurl <o . Toe. 2 Ljabeticd s la pacienti cu diabet
saharat de tip 1 carora 11 s-a ¢ " st inhibitori SGLT2. Pe aceastd
cale se reaminteste melizior ‘. i ca diabetul zaharat de tip 1 nu
aste o indicatie aprobritren' lasa de medicamente.

Prezenta comunicare este wanstillos o o.a 1 acord cu ;-\gcm,la Europeana 2
edicamentului (European My 13l - EMA) i Agenlia Nationalid a
Medicamentului i a DIiSpoziil: «ior . yINMDIV).



Ui formagii  suplimeniarc referii

recomanddrile respective

(‘azuri grave de setoacidozi diabeticd, un
wyataraent cu inhibitorl SGLTZ (canagliflc:
sharat de tip 2 majoritated cazurilor
umatate au apirut pe parcurstil prime.os
au legdturd cu utilizarea in atura indicapilc
diabet zaharat de tip 1. in unele cazuri, c
celnacidozei, pacientli au prezentat deso
greutate, infectil, interventii chirurgicale,
ineficiznt al diabetulul. inte-un numér -
wle glicemiei sau valori glicernice sub 1+
npoglicemie. Cazur de cetnnsldozad au v
(aramentului cu inhibitord SGLT2.

1 este stabilit mecanismul 2 baza a. o
e obicel, cetoacidoza diaboticd ape
“erpzcidoza diabeticd apare aai ales |
Jsicel de crestert ale coneeui upiel ser.
qumar de cazurl descris mal - us, valor
- acrurile tipice de cetoacidoza Jiabetic!.

Vzdicii preseripior rebuie @ infor

setoacidozei metabolice (c.m Sun
Jldominale, schzatic de scie o atensd, ¢
si samnolenti) si si-i sfatuinicd 84 s

semae §ioSImptome.

Se recomandd ca, aunel cuil | prezin:
rataji cu inhibiton SGLIE «1 fie ev
inthrzierea diagnosticdnil yo ;Y 1
cetoacidoze:, trebuic inueiv, tratam
cetoacidozel, trebuie luate mifisurile
rnonitorizati concentratin rhucozei in:

Agentia Europeani a Medicn nentulu
setoacidozel diabetice o nibitorl

SGLT2), Orice noud intoiin. e va fic

Apel la raportarea rec'lor ad

Este important sa raporad apari}i
administearea  nhibitoud WGLT2,
Dispozitiv2ior Melicnle AL AN
spontani, mrin interi. WTigel

la problema de sigurantd  §i

W risc vital, s-au raportat ja pacienti aflati in
lapagliflozin sau empagliflozin) pentru diabet
qand spitalizare. Dintre acestea, oproape o
\ni de tretament. O treime dintre aceste cazurl
peutice autorizate (“off-label™ ) la pacienti cu
. timp inainte sau in acclasi timp cu instalarea

(L re, sciderea aportului alimeruar, scadere in

-uti, scaderea dozei de insulind sau controlul
4 u fost raportate cresteri atipice, moderate
/| (250 mg/dl), 1ar intr-un alt caz s-a raporat
it raportate §i la seurt timp dupd intrerupered

1 diabetice asociate cu inhibitorii SGLTS.
4 nivelul de insulind este pred scizut.

< - diabet zaharat de tip 1 3l este fnsofita de
L (14 mmol/1). Cu toate acéstea, intr-un
au fost doar ugor crescule, n contrast cu

i

in legdturd cu semnele $i simptomele
varsaturi, plerderca apeiitulul, durern
. confuzie, stare neobiyauild de oboseald

 asistentd medicald dacd prezintd aceste

plome de acidozad inetaoolicd, pacientii
G eoiswrea cetoacidocel, puidil A prevent
wentulut, Dacd se s 4o cuacizi prezenta

Cord SGLTAL Daca s Conllimi prezenfa

wre de corectare @ acesteia si trebuie
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medicamente”, disponibil’
Mispozitivelor Medicale/!

salre:

S, Aviator Sanite
011478 - BucuresL:
fax: 44 021 316 3
tel; + 4 0757 117
g-mail! edr@anm.:
Towodatd, reacjiile adve:
Jerindtorilor autorizagiilos

Coordonatel:  de <
qulorizapie de punere

“enru intrebiri §i inforn
Leaicamentelor inhibito
ontactali reprezentaniel:
medicamentele enurneral

Pentre inforniagille comp
predusulul - pentru 10
(canagliflozir/metformin
JARDIANCE  (empaglis
adrese web:

hup/ee.curopa.en/healt
bt e /AWWAY.E NE, BUTO DAL

("3 deosebitil stimi,

Astrazeneca AB, Boehri

Anexd - Lista medic
directe citre profes.
reprezentantei loca:
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Centrul Matgional « ¢ Tarmacoy
-uar. 48, Se .

Rornénia

Agenticl Nationale @ Medicamentului §i a
uman/Raporteazi o reacpe adversil trimisd

“ot raporn §i cétre reprezentabid locald a
1 datele de contact din anexa.

-entanfci locale a Detinatorului  de

“.ritoare lu aceastd comuiiouis sau la utilizarca
i de sijurantd s ofiz -itate, VA ruglm s
-ilor autorizagiilor de punere pe piagd pentru

rugim si ~onsultati Rexnvnanil carzcteristicilor
YKANA  (canagliflo VOXANAMLET
iflozin), MIGDUO (dap ol {lozin/metformin),
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