COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale prezintd in
cele ce urmeaza traducerea in limba romand a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la demararea reevaluarii medicamentelor antidiabetice orale cunoscute
sub denumirea de inhibitori ai co-transportorului 2 de sodiu-glucoza (Sodium-
glucose co-transporter-2, SGLT2).

EMA, 12 iunie 2015

Comunicat de presa EMA
referitor la demararea reevaluarii medicamentelor antidiabetice orale
cunoscute sub denumirea de inhibitori SGLT2

Obiectivul reevaluarii il constituie riscul de aparitie a cetoacidozei diabetice

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a
demarat 0 actiune de reevaluare a medicamentelor canagliflozin, dapagliflozin
si empagliflozin, cunoscute sub denumirea de inhibitori ai co-transportorului 2
de sodiu-glucoza (Sodium-glucose co-transporter-2, SGLT2) utilizate in
tratamentul diabetului de tip 2. Obiectivul reevaluarii 1l constituie riscul de
aparitic a cetoacidozei diabetice, o afectiune grava, aparuta de obicei la
persoanele care sufera de diabet zaharat de tip 1, la scaderea accentuata a
nivelului de insulina.

Reevaluarea inhibitorilor SGLT2 se desfasoara la solicitarea Comisiei
Europene, ca urmare a unor raportari' de aparitie a cetoacidozei diabetice la
pacienti cu diabet de tip 2 si tratati cu inhibitori de SGLT2. Toate cazurile au
fost grave, unele necesitdnd spitalizare. Desi cetoacidoza diabetica este de
obicei insotita de un nivel ridicat al glicemiei, un numar de astfel de raportari
mentionau numai cresteri moderate ale nivelului glicemiei, astfel de concentratii
sanguine necaracteristice putand intarzia diagnosticul si tratamentul.

Tn prezent, EMA va reevalua toate datele avute la dispozitie cu privire la riscul
de aparitie a cetoacidozei diabetice in cazul administrarii de inhibitori SGLT2 si
va analiza necesitatea modificarii modului de utilizare a acestor medicamente pe
teritoriul UE.

! Tncepand cu data de 19 mai 2015, in baza de date EudraVigilance s-au raportat la nivel mondial in total 101
cazuri de cetoacidoza diabeticd apdrutd la pacienti cu diabet de tip 2 si tratati cu inhibitori de SGLT2. Se
estimeazd cd expunerea la aceste medicamente este de peste jumatate de milion de pacienti-ani. Un pacient-an
echivaleaza cu administrarea medicamentului lal pacient timp de 1 an.



Pe perioada reevaluarii, profesionistii din domeniul sanatatii vor fi informati in
scris cu privire la riscul de aparitie a cetoacidozei diabetice si la modalitatea de
gestionare a acestuia. Pacientilor care au temeri legate de propria medicatie in
tratamentul diabetului li se recomanda sa consulte medicul sau farmacistul. Este
Important ca pacientii cu diabet zaharat sa-si continue tratamentul prescris si sa
nu ntrerupa tratamentul fara a discuta Tn prealabil cu un medic specializat in
gestionarea acestui tratament.

Informatii suplimentare despre medicament

Inhibitorii  co-transportorului 2 de sodiu-glucoza (Sodium-glucose co-
transporter-2, SGLT2) sunt medicamente utilizate in tratamentul diabetului de
tip 2. Acestia blocheaza o proteina de la nivel renal, cunoscuta sub numele de
co-transportor 2 de sodiu-glucoza (SGLT2) care, Tn cursul filtrarii sangelui prin
rinichi, absoarbe glucoza din urina si o readuce in fluxul sanguin. Prin blocarea
actiunii SGLT2, aceste medicamente produc eliminarea prin urind a unei
cantitati mai mari de glucoza, reducand astfel nivelul de glucoza din sange.
Medicamentele care contin inhibitori SGLT2 sunt autorizate in Uniunea
Europeand cu urmatoarele denumiri comerciale: Forxiga (dapagliflozin),
Invokana (canagliflozin), Jardiance (empagliflozin), Synjardy (empagliflozin /
metformin), Vokanamet (canagliflozin / metformin) si Xigduo (dapagliflozin /
metformin).

Informatii suplimentare despre riscul in cauza

Cetoacidoza diabetica apare in situatia in care, din cauza nivelului prea scazut
de insulina, organismul este incapabil si foloseasci glucoza din sange. In
schimb, acesta descompune grasimi ca sursa alternativa de energie, CU
acumulare in exces de cetone ca produs secundar. Desi este o afectiune
cunoscuta care apare mai ales la persoanele cu diabet zaharat de tip 1,
cetoacidoza diabetica poate constitui si o complicatic a diabetului de tip 2.
Printre simptomele de cetoacidoza diabetica se pot enumera dificultati de
respiratie, stare de confuzie, senzatie de sete intensa, varsaturi, dureri
abdominale, greatd, pierderea poftei de mancare si stare neobisnuitd de
oboseala. Pacientilor care prezinta astfel de simptome li se recomanda sa
solicite asistentd medicala de urgenta si evaluare medicala pentru depistarea
cetoacidozei diabetice, indiferent de nivelul respectiv al glicemiei.

Informatii suplimentare despre procedura

Actiunea de reevaluare a inhibitorilor SGLT2 a fost initiata la solicitarea
Comisiei Europene, in conformitate cu prevederile articolului 20 din
Regulamentul (CE) nr 726/2004.

Reevaluarea este realizata 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 va formula o serie de recomandari.
Recomandarile PRAC vor fi Tnaintate Comitetului pentru medicamente de uz
uman (CHMP), responsabil de medicamentele autorizate prin procedura
centralizata pe teritoriul UE, care va adopta o opinie finala. Etapa finala a
procedurii de reevaluare o constituie adoptarea de catre Comisia Europeana a
unei decizii cu caracter juridic obligatoriu, aplicabile la nivelul tuturor statelor
membre ale UE.



