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Euroopa Ravimiamet kinnitab diabeediraviks kasutatavate
SGLT2 inhibiitorite pohjustatud ketoatsidoosi riski
minimeerimise soovitused

Tervishoiutéotajad peavad teadvustama diabeetilise ketoatsidoosi atuupilisi
esinemisvorme

Euroopa Ravimiamet (EMA) kinnitas 25. veebruaril 2016 soovitused®, kuidas minimeerida diabeetilise
ketoatsidoosi riski patsientidel, kes kasutavad SGLT2 inhibiitoreid (2. tllupi diabeedi ravimiklass).

Diabeetiline ketoatsidoos on raske diabeeditisistus, mida pdhjustab organismi vaike insuliinisisaldus.
Patsientidel, kes kasutavad 2. tuupi diabeedi raviks SGLT2 inhibiitoreid, on esinenud selle seisundi
haruldasi esinemisvorme (sh eluohtlikke) ja osa neist on olnud atipilised, mille korral on patsientide
vere glukoosisisaldus olnud eeldatust vaiksem.

Diabeetilise ketoatsidoosi atutpiline avaldumine vdib diagnoosimist ja ravi edasi lukata. Sel pdhjusel
peavad tervishoiutdotajad arvestama ketoatsidoosi vBimalikku esinemist SGLT2 inhibiitoreid
kasutavatel patsientidel, kellel esinevad sobivad simptomid, isegi kui vere glikoosisisaldus ei ole suur.

Parast juhtude labivaatamist soovitas EMA uuendada SGLT2 inhibiitorite ravimiteavet, et lisada
harvaesineva kérvaltoimena diabeetiline ketoatsidoos (esineb kuni 1 patsiendil 1000st).

Neid ravimeid kasutavad patsiendid peavad tahelepanu p66rama jargmistele diabeetilise ketoatsidoosi
sumptomitele: kiire kaalulangus, iiveldus vdi oksendamine, kdhuvalu, liigne janu, Kiire ja stiigav
hingamine, segasus, ebatavaline unisus v8i vasimus, magusa Idhnaga hingedhk, magus vdi metalne
maitse suus, uriini v8i higi muutunud I8hn. Mis tahes simptomi esinemisel tuleb otsekohe pddrduda
arsti poole vo8i ldhimasse haiglasse.

Diabeetilise ketoatsidoosi kahtluse v6i diagnoosi kinnitamise korral tuleb ravi SGLT2 inhibiitoritega
kohe I8petada. Ravi ei tohi taasalustada, enne kui ketoatsidoosi muu pdhjus on tuvastatud ja
lahendatud.

Tervishoiutddtajad peavad kasutama SGLT2 inhibiitoreid ketoatsidoosi riskiteguritega patsientidel
ettevaatlikult ja teatama riskitegurid patsientidele. Riskitegurid on naiteks insuliini vahenenud
tekkimine kdhundérmes, patsiendi insuliiniannuse jarsk vahenemine, insuliini vajaduse suurenemine
(haiguse, operatsiooni v8i alkoholi kuritarvitamise téttu) vdi seisundid, mis vdivad piirata
toidutarbimist voi p&jhustada rasket vedelikupuudust.

1 Ravimiohutuse riskihindamiskomitee soovitused, 11. veebruar 2016

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2016/02/news_detail_002468.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

Peale selle soovitas EMA ajutiselt I6petada SGLT2 inhibiitorite kasutamise patsientidel, kellele tehakse
suur operatsioon vdi kes on haiglas raske haiguse téttu.

EMA meenutas tervishoiutdotajatele, et SGLT2 inhibiitorite kasutamine 1. tilUpi diabeedi korral ei ole
heaks kiidetud, sest ketoatsidoosi juhte on esinenud ka 1. tllpi diabeediga patsientidel naidustuseta
kasutamisel ja kliinilistes uuringutes.

2. thupi diabeedi ravis uletab nende ravimite kasulikkus endiselt riske.

EMA soovitused pdhinevad ravimiohutuse riskihindamiskomitee esialgsel hinnangul.
Riskihindamiskomitee soovitused saadeti seejarel inimravimite komiteele, kes kinnitas need ja vottis
vastu Euroopa Ravimiameti I16pliku arvamuse.

Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa Komisjonile ja komisjon tegi kogu Euroopa Liidus
kehtiva 16pliku otsuse.

Teave patsientidele

e SGLT2 inhibiitoreid kasutavatel 2. tlupi diabeediga patsientidel on esinenud harvaesinevaid
diabeetilise ketoatsidoosi juhte.

o Diabeetiline ketoatsidoos on raske diabeeditusistus. Sumptomid on néiteks kiire kaalulangus,
iiveldus vBi oksendamine, kdhuvalu, liigne janu, kiire ja stigav hingamine, segasus, ebatavaline
unisus vOi vasimus, magusa Idhnaga hingedhk, magus vdi metalne maitse suus, uriini voi higi
muutunud I18hn.

e SGLT2 inhibiitoreid kasutavatel patsientidel tekkinud diabeetilise ketoatsidoosi juhtudega ei
kaasnenud vaga suurt vere glukoosisisaldust, mis selle seisundiga tavaliselt kaasneb.

e Kui vBtate SGLTZ2 inhibiitoreid ja teil esineb mdni nimetatud simptomitest, po6rduge otsekohe arsti
poole vobi ldhimasse haiglasse, isegi kui vere glikoosisisaldus ei ole vaga suur. Te vdite vajada
erakorralist ravi ja teile vbidakse méaarata muu diabeediravim.

e Euroopa Liidus turustatakse SGLT2 inhibiitoreid jargmiste kaubanduslike nimetuste all: Ebymect,
Edistride, Forxiga, Invokana, Jardiance, Synjardy, Vokanamet ja Xigduo.

Teave tervishoiutdotajatele

e 2. tlupi diabeedi raviks SGLT2 inhibiitoreid kasutavatel patsientidel on esinenud harvaesinevaid
diabeetilise ketoatsidoosi juhte, sh eluohtlikke. Osa juhtudest olid atuitpilised, mille korral
patsientidel esines tUksnes mdddukas vere glikoosisisalduse suurenemine; juhtudest mdni esines
1. thupi diabeediga patsientidel ndidustuseta kasutamisel ja kliinilistes uuringutes.

e Arvestage alati diabeetilise ketoatsidoosi vBimalust SGLT2 inhibiitoreid kasutavatel patsientidel,
kellel esinevad mittespetsiifilised sumptomid, naiteks iiveldus, oksendamine, isutus, kdhuvalu,
liigne janu, hingamisraskused, segasus, ebatavaline vasimus vi unisus.

e Teatage patsiente diabeetilise ketoatsidoosi nahud ja simptomid ning 6elge, et nad peavad
otsekohe p66rduma arsti poole, kui neil esineb loetletud nahte ja sumptomeid.

e Ldpetage ravi SGLT2 inhibiitoritega otsekohe, kui kahtlustate diabeetilist ketoatsidoosi vdi see on
kinnitatud, ja arge taasalustage ravi, enne kui seisundi muu vdimalik tegur on tuvastatud ja
kdrvaldatud.
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e Ldpetage ajutiselt ravi SGLT2 inhibiitoritega patsientidel, kellele tehakse suur operatsioon vo8i kes
on ageda raske haiguse tdttu hospitaliseeritud. Ravi tohib taasalustada, kui patsiendi seisund on
stabiliseerunud.

e Kasutage SGLT2 inhibiitoreid ketoatsidoosi riskiteguritega patsientidel ettevaatlikult ja teatage
riskitegurid patsientidele. Riskitegurid on naiteks insuliini sekreteerivate rakkude vahesus,
insuliiniannuse jarsk vahenemine, insuliinivajaduse suurenemine (haiguse, operatsiooni vai alkoholi
kuritarvitamise tdttu) ning seisundid, mis piiravad toidutarbimist ja vdivad pdhjustada rasket
dehudratsiooni.

e Tervishoiutbotajatele meenutatakse, et SGLTZ2 inhibiitorid on heaks kiidetud kasutamiseks tiksnes
2. thlpi diabeedi raviks.

Ravimi lisateave

Naatriumi-glikoosi kotransporter 2 (SGLT2) inhibiitoreid kasutatakse 2. tlipi diabeedi raviks. Need
blokeerivad neerudes valgu SGLT2, mis absorbeerib gliikoosi uriinist tagasi vereringesse, kui veri
filtreerub neerudes. SGLT2 toimet blokeerides suurendavad need ravimid glukoosi eritumist uriiniga,
mis vdhendab vere glikoosisisaldust.

Euroopa Liidus on muugiluba jargmistel SGLT2 inhibiitoritel: Ebymect (dapagliflosiin/metformiin),
Edistride (dapagliflosiin), Forxiga (dapagliflosiin), Invokana (kanagliflosiin), Jardiance (empagliflosiin),
Synjardy (empagliflosiin/metformiin), Vokanamet (kanagliflosiin/metformiin) ja Xigduo
(dapagliflosiin/metformiin).

Menetluse lisateave

SGLT2 inhibiitorite labivaatamine algatati juunis 2015 Euroopa Komisjoni ndudel maaruse (EU)
nr 726/2004 artikli 20 kohaselt.

K&igepealt vaatas teabe labi inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav ravimiohutuse
riskihindamise komitee, kes koostas soovitused. Riskihindamiskomitee soovitused saadeti seejarel
inimravimite komiteele, kes vastutab inimravimitega seotud kiisimuste eest ja kes vottis vastu Euroopa
Ravimiameti 16pliku arvamuse.

Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa Komisjonile, kes tegi 25/04/2016 (Invokana,

Jardiance) ja 28/04/2016 (Forxiga, XigDuo, Synjardy, Vokanamet) diguslikult siduva I6pliku otsuse,
mida kohaldatakse kdigis Euroopa Liidu liikmesriikides.
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