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CABINET DIRECTOR GENERAL
Calca Clllraqilor nr, 248, Bloc S19, Sector 3, Bucureqti
E-mail: director.general@casan.ro 0372, 309274; Fax 0372 309288
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Citre,
Casa de Asigur5ri de Senetate

in atenfia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

conformitate cu adresa M.S. nr. 2910E/08.07.2015, inregistrate la

- RG cu nr, 10063/08,05,2015 vi aducem la cunogtintd misurile

de Agen{ia Europeana a Medicamentului (EMA), Agenlia Nationale a

edicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului

frredical referitor la tiscut de aparitie a cetaacidazei diabetice pe parcursul

cu inhibitori ai co-transpottorului 2 de sodiu-glucoza (inhibrton

T2).

VE rugtrm si lua{i mAsuri dd informare a furnizorilor de servicii medicale prin

rea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de s6n6tate, in loc vizibil, a.

lui: Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii privind

lde aparitie a cetoacidozei diabetice pe parcursul tratatmentului cu inhibitori ai

co-transportorului 2 de sodiu-glucoza (inhibitori SGLT2): canagliflozin, dapagliflozin

si empagliflozin.

Anex5m in fotocopie documentul respecliv.

Cu stim5,

1l./

in

c.N.A.s.
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Comunicare directi citrc profesionigtii din domeniul sEnltfigii
privind riscul de apari{ie a cetoacidozei diabetice pe parcursul

tratamentului cu inhibitori ai co-transportorului 2 de sodiu-glucozi
(inhibitori SGLTZ): canagliflozin, dapagliflozin qi empagliflozin

Stimate profesionist din domeniul s[nEt6tii,

Companiile AstraZeneca AB, Boebringer Ingelheim 9i Janssen-Cilag
Intemational N.V. doresc sd vE aducd la cunogtinli infonnalii privind riscul de
apari;ie a cetoacidozei diabetice pe parcursul tatamentului cu inhibitori ai co-
transportorului 2 de sodiu-glucozi (inhibitori SGLT2):

Rezanat

. Cazuri grave, uneori cu risc vital, de cetoacidoz[ diabeticd, au fost
raportate la pacienfi aflalr in tratament cu inhibitori SGLTZ
(canaglifl ozin, dapagliflozin sau. empaglifl ozin) pentru diabet eaharat de
tip 2.

. intr-un numdr de astfel de raportEri, tabloul cetoacidozei diabetice a fost
atipic, incluzind doar o cregtere moderatd a glicemiei. AceastE
manifestare atipicE a cetoaoidozei la pacienli cu diabet zaharat poate
lntArzia diagnosticul gi tratamentul.

r Atunci cdnd prezintE simptome de acidozE, pacienfli aflali in tratament cu
inhibitori SGLT2 trebuie testagi pentru identificarea cetonelor din sange,
penEu a preveni int6rzierea diagnosticlrii $i gestionarea tratanentului ,

r S-au raportat cazuri de cetoacidozE diabetici Ei la pacienli cu diabet
zaharat de tip I cdrora Ii s-au administrat inhibitori SGLT2. pe aceastE
cale se reamintegte medicilor prescriptori cE diabetul zaharat de tip I nu
este o indicafie aprobat6 pentru aceastE clasd de medicamente.

Prezenta comunicare este transmis& de comun acord cu Agenlia Europeani a

Medicamontului (European Medicines Agency - EMA) gi Agenlia Nalional[ a
Medican:entului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Infurnzalii suplimentare referitoare ta problema de siguranld ,si

r e co ftrdnddfi I e resp e cliv e

Cazuri grave de cetoacidoztr diabcticE, uneori su risc vital, s-au Eportat la paoienli aflali in
tratanrcnt cu inhibitori SGLT2 (canagliflozin, dapagliflozin sau empagliflozin) pentru diabet

zaharat de tip 2, majoritatea oazurilor neoesitind spitalizarc. Dintre acestea, aproape o

jumEtste au apirut pe parcursul primelor doutr luni de tatament O heime dintre aceste oanui

ou legaturl cu utilizarea in afara indicaliilor terapeuticc autorizate ('olf-label') la pacien]i cu

diabet zaharat de tip I . in unele cazuri, cu pulin timp inainte sau in accla$i timp cu instalarea

cetoacidozei, paoienfli au prezentat dcshidratare, scdderea aportului alimentar, sc[d*c in
greutate, infeclii, intcrvenlii chirurgioale, vfustdturi, scederea dozci de insulin6 srlu conbolul
ineficicnt al diabetului, intr-un numer de cazuri au fost raportate cre$teri atipice, moderate

ale glicemiei sau valori glicemioe sub 14 mmol/l (250 mg/dl), iar lntr-un Blt caz s.a mportat

hipoglicemio. Cazud de cetoacidoz[ au mai fost raportate fi la scurt timp dup6 intreruperea

tatafienfilui cu irhibitori SGLT2.

Nu este stabilit mcoanismul de bazn al ceioacidozsi diabetice asociate cu inhibitorii SGLT2.

De obicei, cetoacidoza diabetica apare atunci cdnd nivelul dc insulin6 este prea sclzut.
Cetoacidoza diabetic[ apare mai ales la pacicnfii cu disbet zaharat de tip i gi este l-nsotiti de

obicei de cregteri alc conccntrafiei serice de glucoz[ p14 mmoVt). Cu toate acestea, intr-u!
nunrdr de cazu descris mai sus, valorile glioemiei au fost doar ugor crescute, ln coutast cu

caz,rrrile tipicc de cetoacidozi diabetictr"

Medicii prcscriptori trcbuie sE informoze pacienfii ln leg6tur6 ou semnelo $i simptomelc
cetoacidozei metabolice (cum sunt: amelcalE, vtrsf,hrr, pierderea apetitului, dureri

abdominalc, scnzalic dc sete intensfi, d:spnee, stare dc confuzie, stare neobignuitl de obosealI
qi somnolenli) qi si-i sfEtuiascl s[ solicitc imediat asistenp medrca]d dacfi prezintA accste

somne si simptome.

Se recomand[ ca, atunci cAnd prezinti semne si simptomc de aoidoz6 metaboliod" pacieolii
uatali ou i*dbitori SGLT2 sI fie evaluafi pcntru depistarea cetoacidozei, pentfl.r a preveni

int6rzicrsa diagnosticErii gi pontru gostionarea tratamcntului. DaoE se suspeotenzn prezenla

cetoacidozei, trebuie lntrerupt tratametrtul ou inhibitori SGLT2. Dactr se conJirmd prczenla

cetoaoidozei, trebuie luate mtrsurilc corcspunzetoare de oor€ctare a acesteia $i tebuie
monitorizat[ concentralia giucozei in s0nge,

Agenlia European6 a Medicamentului @MA) investrgheazi in cortinuare riscul de aparilie a

cetoacidozei diabetice cu inhibitori ai co-transportorului 2 de sodiu-glucozd (inhibitori
SGLT2). Orice nou[ informalie va fi comunicatd cu promptitudine.

Apel la raporlorea reacliilor advetse suspectdte
Estc important si raportafi aparilia oriclmr reaclii advcrsc suspectate, asociate cu
sdninistrarea ir:hibitorilor SGLT2, cltre Agenlia Nalionali e Medicamontului ,si a
Dispozitivelor Medicale (w.wE,.anm.ro), in conformitate cu sistemul nalional de raporlarc
spontan[, prin intermediul ,,Fiqei pentxu raportarea spontane a reacfiilor adverse la
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rnedicamente", disponibill pe pagina
Dispozitivelor MedioaleA,Icdicamente
cetle:

Centrul Nafion!l de FBrmocovigilcntii
SE. Aviator Slntrtescu m, 48, Soctor 1,
011478 - Buouregi, Rom&nia
fax: +4 021 316 34 97
te].:' + 4 0757 111 259
e-maill adr@anm.ro

Totodatd, reacliilc adverse suspectate se pot raportE $i cAte rcprezentanla localE a
delinitorilor autorizafiilor de punerc pe pialtr, la datele de contact din anextr.

Coordonatele de contacl ale reprezenlantei locale a Delindtorului tle
aatofitalie de punere pe pialfr

Pentru intrebdri gi informafii suplimoutare referitoare la aceastE comuuioare suu la utilizarea
medicamentelor iahibitori SGLTZ iu condilii de siguranle gi eficacitate, v[ rugdm sE

contactali reprezentanlele locale alc definltorilor autorizatiilor de punere pe piap pentu
medioamentEle enumerate in Anex6.

Pentru informafiile compiets de prescriere, vtr ruglm sd consultafi Rezumatul caracteristicilor
produsului psntru medicamentele INVOKANA (canagliflozin), VOKANAMET
(canagliflozin/metfosnin), FOI{XIGA (dapagliflozin), )fiGDUO (dapagliflozin/medormin),
JARDIANCE (empagliflozin), SYNJARDY (empagliflozin/medormin) la urmdtoarelo
adrese web:
httn://eo,ourona,eulhealth/documents/communitv-register/html/alfleqister.htm
htt! ://www. eoa. eurooa.eu/enra./

Cu deosebiti shnrr,

AstraZeneca AB, Boehringcr Ingelheim gi Janssen.Cilag Intemational N,V

Anexd - Lisla medican entelor care consliluie subiectul acestei Comunicdri
directe cdtre prufesiotriftii din domeniul sdn&tdlii gi rlatele de contact ale
reprezenlilnlei locale a delindtorilor de dutorizalii de panere pe pidld.

tms ;c372309248

web a Agenliei NaEionale e Medicame ntului qi a
de uz uman/Rapofieaza o reaclie advers[ trimisd
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