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EMA vahvistaa suositukset, joilla pienennetaan
diabeteksen hoitoon tarkoitettuinin SGLT2:n estajiin
liittyvaa ketoasidoosin riskia

Terveydenhuollon ammattilaisten on oltava tietoisia mahdollisista
epatyypillisista tapauksista

Euroopan lagkevirasto vahvisti 25. helmikuuta 2016 suositukset?, joilla pienennetaén diabeettisen
ketoasidoosin riski& potilailla, jotka kayttavat SGLT2:n estdjia (eras tyypin 2 diabeteksen hoidossa
kaytettéavien ladkkeiden ryhma).

Diabeettinen ketoasidoosi on diabeteksen vakava komplikaatio, jonka aiheuttaa vahéinen
insuliinipitoisuus. Potilailla, jotka kayttavat SGLT2:n estgjia tyypin 2 diabeteksen hoitoon, on ilmennyt
joitakin harvoja ketoasidoositapauksia, myds hengenvaarallisia, ja monet naista tapauksista ovat olleet
epatyypillisia, silla potilaiden verensokeripitoisuus ei ole ollut niin suuri kuin oli odotettu.

Diabeettisen ketoasidoosin epatyypillinen muoto voi viivastyttda diagnosointia ja hoitoa. Sen vuoksi
terveydenhuollon ammattilaisten on otettava ketoasidoosin mahdollisuus huomioon SGLT2:n estajia
kayttavilla potilailla, joilla on siihen sopivia oireita, vaikka verensokeripitoisuus ei olisi suuri.

Arvioituaan nama tapaukset Euroopan ladkevirasto suositteli, ettd SGLT2:n estajien tuotetietoja
paivitetdan siten, etté niissa luetellaan diabeettinen ketoasidoosi harvinaisena haittavaikutuksena (jota
voi esiintyd enintddn yhdella tuhannesta potilaasta).

Naita ladkkeita kayttavien potilaiden on tiedettava, mitk&a ovat diabeettisen ketoasidoosin oireet: nopea
painonlasku, pahoinvointi tai oksentelu, mahakipu, kova jano, nopea ja syva hengitys, sekavuus,
epatavallinen uneliaisuus tai vdsymys, makea haju hengityksessd, makea tai metallinen maku suussa
tai poikkeavan hajuinen virtsa tai hiki. Potilaiden on otettava yhteytta laakariin tai lahimp&an
sairaalaan heti, jos heilla ilmenee néaita oireita.

Jos diabeettista ketoasidoosia epailladn tai jos se on vahvistettu, hoito SGLT2:n est§jilla on lopetettava
valittbmasti, eikd sita saa aloittaa uudestaan, ellei ketoasidoosille 16ydy muuta syyté ja ennen kuin syy
on poistettu.

Terveydenhuollon ammattilaisten on oltava varovaisia SGLT2:n estdjien kaytossa sellaisten potilaiden
kohdalla, joilla on ketoasidoosin riskitekijoita, ja kerrottava potilaille niista. Riskitekijoita ovat
esimerkiksi haiman vahainen insuliinintuotantokapasiteetti, potilaan insuliiniannoksen akillinen

1 PRAC:n suositukset, annettu 11. helmikuuta 2016.
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vaheneminen, lisdantynyt insuliinintarve (sairauden, leikkauksen tai alkoholin vaarinkédyton vuoksi) ja
sellaiset sairaudet, jotka voivat rajoittaa ruoan imeytymista tai johtaa vaikeaan kuivumiseen.

Lisdksi EMA suositteli, ettd SGLT2:n estajien kayttd lopetetaan valiaikaisesti sellaisilla potilailla, jotka
ovat menossa suureen leikkaukseen tai jotka ovat sairaalahoidossa vakavan sairauden takia.

EMA muistutti terveydenhuollon ammattilaisia my®6s siitd, ettei SGLT2:n estdjia ole hyvaksytty tyypin 1
diabeteksen hoitoon, ja totesi, etta ketoasidoositapauksia on ilmennyt myé6s kayttéohjeiden vastaisen
kaytdn yhteydessa ja tyypin 1 diabeteksen kliinisissa tutkimuksissa.

Naiden ladkkeiden hydty on edelleen niiden riskeja suurempi tyypin 2 diabeteksen hoidossa.

EMAnN suositukset perustuvat sen ldaketurvallisuuden riskinarviointikomitean (PRAC:n) alustavaan
arviointiin. PRAC:n suositukset toimitettiin l1adkevalmistekomitealle, joka vahvisti ne ja laati viraston
lopullisen lausunnon.

Ladkevalmistekomitean lausunto toimitettiin Euroopan komissiolle, joka teki asiasta laillisesti sitovan ja
kaikkialla EU:ssa voimassa olevan paatoksen.

Tietoa potilaille

e SGLT2:n estjjat -nimisia diabetesladkkeitd kayttavien tyypin 2 diabetesta sairastavien potilaiden
keskuudessa on ilmennyt muutamia harvoja diabeettisen ketoasidoosin tapauksia.

e Diabeettinen ketoasidoosi on diabeteksen vaarallinen komplikaatio. Oireita ovat esimerkiksi nopea
painonlasku, pahoinvointi tai oksentelu, mahakipu, kova jano, nopea ja syvé hengitys, sekavuus,
epatavallinen uneliaisuus tai vasymys, makea haju hengityksessd, makea tai metallinen maku
suussa tai poikkeavan hajuinen virtsa tai hiki.

e Muutamissa ndista tapauksista SGLT2:n estgjia kayttaneilla henkildilla verensokeripitoisuus ei ollut
suuri, vaikka se yleensa liittyy diabeettiseen ketoasidoosiin.

e Jos sinulle kehittyy edella mainittuja oireita SGLT2:n estajaa kayttaessasi, ota yhteytta laakariin tai
lahimp&aan sairaalaan heti, vaikka verensokeripitoisuutesi ei olisi kovin suuri. Voit tarvita ensiapua,
ja diabetesladkkeesi taytyy ehka vaihtaa.

e EU:ssa SGLT2:n estajia on saatavina seuraavilla kauppanimilla: Ebymect, Edistride, Forxiga,
Invokana, Jardiance, Synjardy, Vokanamet ja Xigduo.

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

e Tyypin 2 diabeteksen hoitoon tarkoitettuja SGLT2:n estajia kayttavilla potilailla on ilmennyt
muutamia harvoja diabeettinen ketoasidoosi -tapauksia, joista jotkin ovat olleet hengenvaarallisia.
Jotkin ndaista tapauksista ovat olleet epéatyypillisia siten, etta potilaiden verensokeripitoisuus oli vain
kohtalaisesti koholla, ja muutamat tapaukset liittyivat naiden ladkkeiden kayttdohjeiden vastaiseen
kayttdon ja tyypin 1 diabetesta sairastavilla potilailla tehtyihin kliinisiin tutkimuksiin.

e Ota SGLT2:n estdjia kayttavien potilaiden kohdalla diabeettisen ketoasidoosin mahdollisuus aina
huomioon, jos heilld on epamaaraisia oireita, kuten pahoinvointia, oksentelua, ruokahaluttomuutta,
mahakipua, kovaa janoa, hengitysvaikeuksia, sekavuutta ja epatavallista vasymysta tai
uneliaisuutta.

o Kerro potilaille diabeettisen ketoasidoosin merkeista ja oireista, ja kehota heitd hakeutumaan
ladkarin hoitoon heti, jos heille kehittyy tallaisia merkkejé ja oireita.
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e Lopeta hoito SGLT2:n estdjilla heti, jos potilaalla epailladn diabeettista ketoasidoosia tai jos se on
vahvistettu, aldka aloita hoitoa uudestaan, ellei ketoasidoosille 10ydy muuta selvdéa syytéa ja ennen
kuin syy on poistettu.

e Lopeta hoito SGLT2:n estjilla valiaikaisesti sellaisilta potilailta, jotka ovat menossa suuriin
kirurgisiin toimenpiteisiin tai jotka ovat sairaalahoidossa akuutin vakavan ladketieteellisen
sairauden vuoksi. Hoidon saa aloittaa uudestaan vasta, kun potilaan tila on taas vakaa.

e Ole varovainen SGLT2:n estajien kanssa sellaisten potilaiden kohdalla, joilla on ketoasidoosin
riskitekijoita, ja kerro potilaille niistéd. Riskitekijoitd ovat esimerkiksi insuliinia erittavien solujen
vahaisyys, insuliiniannoksen &killinen pieneneminen, lisdantynyt insuliinintarve (sairauden,
leikkauksen tai alkoholin vaarinkaytdn vuoksi) ja sellaiset sairaudet, jotka voivat rajoittaa ruoan
imeytymista tai johtaa vaikeaan kuivumiseen.

e Terveydenhuollon ammattilaisia muistutetaan myos siitd, ettd SGLT2:n estgjat on hyvaksytty vain
tyypin 2 diabeteksen hoitoon.

Lisatietoa ladkevalmisteesta

Natriumin- ja glukoosinkuljettajaproteiini 2:n (SGLT2:n) estdjat ovat ladkkeita, joilla hoidetaan tyypin
2 diabetesta. Ne salpaavat munuaisissa tavattavan SGLT2-nimisen proteiinin, joka imee glukoosia
virtsasta verenkiertoon, kun munuaiset suodattavat verta. Kun nama ladkkeet estavat SGLT2:n
toiminnan, virtsan kautta poistuu enemman glukoosia, jolloin veren glukoosipitoisuus pienenee.

Seuraavat SGLT2:n estajat on hyvaksytty EU:ssa: Ebymect (dapagliflotsiini/metformiini), Edistride
(dapagliflotsiini), Forxiga (dapagliflotsiini), Invokana (kanagliflotsiini), Jardiance (empagliflotsiini),
Synjardy (empagliflotsiini/metformiini), Vokanamet (kanagliflotsiini/metformiini) ja Xigduo
(dapagliflotsiini/metformiini).

Lisatietoa menettelysta

SGLT2:n estéjien arviointi aloitettiin kesakuussa 2015 Euroopan komission pyynnosté asetuksen (EY)
N:0 726/2004 20 artiklan mukaisesti.

Ensimmaisen arvioinnin teki ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC), joka vastaa ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden turvallisuuden arvioinnista. PRAC antoi asiasta joukon suosituksia. PRAC:n
suositukset toimitettiin ladkevalmistekomitealle, joka vastaa ihmisten kayttdéon tarkoitettuja laakkeita
koskevista kysymyksistd, ja komitea laati myo6s viraston lopullisen lausunnon.

Ladkevalmistekomitean lausunto toimitettiin Euroopan komissiolle, joka teki asiasta laillisesti sitovan ja
kaikissa EU:n jasenvaltioissa voimassa olevan paatdksen 25/04/2016 (Invokana, Jardiance) ja
28/04/2016 (Forxiga, XigDuo, Synjardy, Vokanamet).

Tiedottajan yhteystiedot

Monika Benstetter
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