COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in cele
ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presda al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
concluzia Comitetului EMA pentru evaluarea riscurilor Tn materie de
farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC)
conform careia medicamentele antidiabetice care contin canagliflozina pot
contribui la aparitia riscului de amputare a degetelor de la membrele inferioare

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA.

EMA, 10 februarie 2017

Comunicat de presa EMA
referitor la concluzia Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta conform cireia medicamentele antidiabetice care contin
canagliflozina pot contribui la aparitia riscului de amputare a degetelor de la
membrele inferioare

Riscul de amputare putand exista si in cazul altor medicamente din aceeasi clasa
terapeutica

Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) atentioneaza cu privire
la cresterea numarului de cazuri de amputare la nivelul membrelor inferioare
(majoritatea cu afectarea degetelor), observata in cadrul a doua studii clinice,
intitulate CANVAS si CANVAS-R, la pacientii aflati in tratament pentru diabet
zaharat de tip 2 cu medicamente care contin canaglifozina, comparativ cu placebo.
Cele doua studii clinice sunt incd in desfasurare si au implicat participarea unor
pacienti cu risc crescut de afectiuni cardiace.

Pacientii cu diabet zaharat (in special cei cu diabet zaharat insuficient controlat si
probleme cardiace si circulatorii pre-existente) prezinta risc crescut de aparitie a
infectiilor si ulceratiilor, ceea ce poate duce la amputari. Mecanismul prin care
canagliflozina poate creste riscul de amputare nu a fost clarificat inca.

Cu toate ca o astfel de crestere a riscului nu s-a observat si in studiile desfasurate cu
alte medicamente din aceeasi clasa precum dapagliflozina si empagliflozina, dat
fiind caracterul limitat al datelor avute la dispozitie, riscul poate exista si in cazul
acestor medicamente.

In prezent, se asteapta noi date din studiile aflate in desfasurare cu medicamente
care contin canagliflozind, dapagliflozina si empagliflozina.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/SGLT2_inhibitors_Canagliflozin_20/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500221431.pdf

Pe baza datelor avute la dispozitie, PRAC recomanda introducerea unei atentiondri
in informatiile de prescriere ale acestor medicamente referitoare la riscul de
amputare la nivelul membrelor inferioare (in special cu afectarea degetelor), prin

inferioare.

In ceea ce priveste medicamentele care contin canagliflozina, amputarea la nivelul
membrelor inferioare trebuie incadrata ca reactie adversa mai putin frecventa (cu
frecventa de aparitie intre 1 si 10 la 1.000 de pacienti). In cazul aparitiei unor
complicatii grave la nivelul membrelor inferioare (precum infectie sau ulceratii),
medicii trebuie sa aiba in vedere intreruperea tratamentului cu medicamentele care
contin canagliflozina.

Recomandarea PRAC urmeaza sa fie transmisa Comitetului pentru medicamente de
uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) in vederea
adoptarii opiniei finale a EMA, moment Tn care se vor publica detalii suplimentare
st recomandari pentru profesionistii din domeniul sanatatii si pacienti.

Informatii suplimentare despre medicament

Canagliflozina, dapagliflozina si empagliflozina sunt medicamente utilizate in
tratamentul diabetului zaharat de tip 2, care fac parte din clasa inhibitorilor de co-
transportori 2 de sodiu-glucoza (sodium-glucose co-transporter-2 = SGLT2).
Acestia actioneaza prin blocarea proteinei SGLT2 din rinichi, care, in cursul
filtrarii sangelui in rinichi, reabsoarbe in sange glucoza din urina. Prin blocarea
actiunii, medicamentele respective produc eliminarea prin urina a unei cantititi mai
mari de glucoza, reducand astfel nivelul de glucoza din sange.

in prezent, in UE sunt autorizate urmitoarele medicamente care contin inhibitori de
SGLT2: Ebymect (dapagliflozind/metformind), Edistride (dapagliflozind), Forxiga
(dapagliflozina), Glyxambi (empagliflozina/linagliptind), Invokana
(canagliflozind), Jardiance (empagliflozind), Qtern (saxagliptind/ dapagliflozind),
Synjardy (empagliflozind/metformind), Vokanamet (canagliflozind/metformina) si
Xigduo (dapagliflozind /metformina).

Informatii suplimentare referitoare la medicamentele de mai sus se pot gasi pe web-
site-ul EMA, la adresa: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care confin canagliflozina a fost declansata la data de
15 aprilie 2016, la solicitarea Comisiei Europene, in conformitate cu prevederile
articolului 20 al Regulamentului 726/2004. La data de 7 iulie, 2016, reevaluarea a
fost extinsd prin includerea celorlalte medicamente din clasa respectiva,
dapagliflozina si empagliflozina.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Reevaluarea a fost efectuata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de siguranta a
medicamentelor de uz uman, care a formulat o serie de recomandari.
Recomandarile PRAC urmeaza sa fie transmise Comitetului pentru medicamente
de uz uman (CHMP), responsabil cu problemele privind medicamentele de uz
uman, care va adopta opinia finala a EMA.

Etapa finald a procedurii de reevaluare este adoptarea de catre Comisia Europeana a
unei decizii cu caracter juridic obligatoriu, aplicabile in toate statele membre ale
UE.

Contactati ofiterul de presa
Monika Benstetter

Tel. +44 (0)20 3660 8427
E-mail: press@ema.europa.eu
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