COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romand a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la recomandarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor Tn materie de
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) de
reducere la minimum a riscurilor de aparitie a cetoacidozei diabetice in asociere
cu administrarea medicamentelor antidiabetice cunoscute sub denumirea de
inhibitori SGLT2

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

EMA, 12 februarie 2016

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta de reducere la minimum a riscului de
aparitie a cetoacidozei diabetice Tn asociere cu administrarea
medicamentelor antidiabetice cunoscute sub denumirea de inhibitori
SGLT2

Profesionistii din domeniul sdnatatii trebuie sd constientizeze posibilitatea
existentei unor cazuri atipice

Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a finalizat
reevaluarea medicamentelor antidiabetice cunoscute sub denumirea de inhibitori
SGLT2 (medicamente utilizate in tratamentul diabetului zaharat de tip 2) si a
emis recomandari de reducere la minimum a riscului de aparitie a cetoacidozei
diabetice.

Cetoacidoza diabetica este 0 complicatie grava a diabetului zaharat cauzata de
scaderea accentuata a nivelului de insulina. La pacientii care utilizeaza inhibitori
ai co-transportorului 2 de sodiu-glucoza (Sodium-glucose co-transporter-2,
SGLT2) in tratamentul diabetului zaharat de tip 2, au aparut cazuri rare de
cetoacidoza diabetica, printre care si cazuri grave in care viata pacientului a fost
pusa in pericol, inclusiv o serie de cazuri atipice, Tn care concentratia plasmatica
a glucozei a fost inferioara celei anticipate.

Astfel de prezentari necaracteristice ale cetoacidozei diabetice pot ntarzia
diagnosticul si tratamentul, ceea ce impune profesionistilor din domeniul


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2016/02/news_detail_002470.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

sanatatii sa aiba in vedere posibilitatea aparitiei cetoacidozei diabetice la
pacienti care utilizeazad inhibitori de SGLT2 si care prezintd simptome
caracteristice acestei afectiuni, chiar si in cazul in care concentratia plasmatica a
glucozei nu este crescuta.

Tn prezent, in UE sunt autorizati trei inhibitori de SGLT2 (canagliflozin,
dapagliflozin si empagliflozin) disponibili (ca substanta activd unica sau in
combinatii) sub urmatoarele denumiri comerciale: Forxiga, Invokana, Jardiance,
Synjardy, Vokanamet si Xigduo.

Pacientii care utilizeaza aceste medicamente, indiferent de denumirea
comerciald, trebuie sa cunoasca simptomele cetoacidozei diabetice, printre care
pierderea rapida in greutate, stiri de greatd sau varsaturi, dureri gastrice,
senzatie de sete excesiva, respiratie rapida si profunda, stare de confuzie, stare
neobisnuitd de somnolentd sau oboseald, respiratie cu miros dulceag, gust
dulceag sau metalic sau modificarea olfactiva a urinei sau a sudoratiei.

Pacientilor li se recomanda sa-si contacteze medicul in situatia in care apar
oricare dintre aceste simptome.

In situatia unei suspiciuni de cetoacidoza diabetici sau de confirmare a
diagnosticului de cetoacidoza diabetica, tratamentul trebuie oprit imediat si nu
trebuie reluat decat in cazul identificarii unei alte cauze de aparitie a
cetoacidozei diabetice si dupa rezolvarea acesteia.

Profesionistii din domeniul sdnatatii trebuie sa abordeze cu prudenta tratamentul
pacientilor care prezintd factori de risc de aparitie a cetoacidozei diabetice,
avand obligatia de a-si informa pacientii cu privire la factorii de risc, printre
care: rezerve scazute de celule secretoare de insulind, afectiuni care limiteaza
aportul alimentar sau care pot induce deshidratare severa, reducerea brusca a
nivelului de insulina sau un necesar crescut de insulina in urma unei afectiuni, a
unei interventii chirurgicale ori a abuzului de alcool.

In plus, PRAC a recomandat intreruperea temporara a tratamentului cu
inhibitori de SGLT2 la pacientii spitalizati in vederea unor interventii
chirurgicale majore sau din cauza unor afectiuni grave.

Beneficiile inhibitorilor SGLT2 utilizate in tratamentul diabetului zaharat de tip
2 depasesc in continuare riscurile acestora. PRAC reaminteste profesionistilor
din domeniul sanatatii ca aceste medicamente nu sunt autorizate pentru a fi
utilizate Tn tratamentul diabetului zaharat de tip 1, subliniind ca unele cazuri de
cetoacidoza diabetica au aparut in urma administrarii acestor medicamente in
afara indicatiilor autorizate (off-label).



In prezent, recomandarea PRAC urmeazi si fie transmisa Comitetului pentru
Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal Products for Human Use
= CHMP), in vederea adoptirii opiniei finale a EMA. In momentul emiterii
opiniet CHMP, se vor publica si detalii suplimentare.

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 blocheazad o proteina de la nivel renal, cunoscutd sub numele de
co-transportor 2 de sodiu-glucoza (SGLT?2) care, in cursul filtrarii sangelui prin
rinichi, reabsorbe glucoza din filtratul glomerular inapoi in circulatie. Prin
blocarea actiunii SGLT2, aceste medicamente determind eliminarea prin urina a
unei cantitdti mai mari de glucoza, reducand astfel concentratia plasmatica a
glucozei.

In Uniunea Europeani sunt autorizate urmitoarele medicamentele care contin
inhibitori SGLT2: Forxiga (dapagliflozin), Invokana (canagliflozin), Jardiance
(empagliflozin), Synjardy (empagliflozin/metformin), Vokanamet
(canagliflozin/metformin) si Xigduo (dapagliflozin/metformin).

Informatii suplimentare despre procedura

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

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. In
momentul de fatd, recomandarile PRAC vor fi transmise Comitetului pentru
medicamente de uz uman (CHMP), responsabil cu problemele privind
medicamentele de uz uman, care va adopta opinia finala a EMA.

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



