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Az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség megerositi a diabétesz
elleni SGLT2 inhibitorokkal kapcsolatos ketoacidozis
kockazatanak minimalizalasat célzo ajanlasokat

Az egészségugyi szakembereknek tisztaban kell lennitk a lehetséges
atipusos esetekkel

2016. februar 25-én az Eurdpai Gydgyszerligynokség (EMA) megerdsitette az SGLT2 inhibitorokat (a 2-
es tipusu diabétesz elleni gydgyszerek egyik osztédlya) szed6 betegeknél jelentkezé diabéteszes
ketoacidézis kockézatanak minimalizalasat célzé ajanlasokat?.

A diabéteszes ketoacidodzis a cukorbetegség sulyos sz6védménye, amelyet az alacsony inzulinszint
eredményez. Ezen allapot ritka, koztik életveszélyes esetei fordultak el6 olyan betegeknél, akik az
SGLT2 inhibitorokat 2-es tipusu cukorbetegségre szedik, és ezen esetek kéziul néhany atipusos volt, a
betegek vércukorszintje nem volt olyan magas, mint vartak.

A diabéteszes ketoaciddzis atipusos megjelenése késleltetheti a diagnoézist és a kezelést. Ezért az
egészségligyi szakembereknek gondolniuk kell a ketoaciddzis lehet6ségére olyan, SGLT2 inhibitorokat
szedd betegek esetében, akiknek a tiinetei megfelelnek az allapotnak, még akkor is, ha a vércukorszint
nem magas.

Az esetek felllvizsgalatat kévetben az Eurdpai Gyodgyszerigynokség az SGLT2 inhibitorok
kisérGiratainak frissitését javasolta, a diabéteszes ketoaciddzis ritka mellékhatasként (1000 beteg
kozul legfeljebb 1-et érint) torténd felsorolasaval.

Az ilyen gydgyszereket szed6 betegeknek tisztaban kell lennitik a diabéteszes ketoacidozis tuneteivel,
beleértve a gyors testsuly-csokkenést, émelygést vagy hanyast, gyomorfajdalmat, tulzott
szomjusagot, gyors és mély légzést, zavartsagot, szokatlan aluszékonysagot vagy faradtsagot,
édeskés szagu leheletet, édeskés vagy fémes érzést a szajban, illetve a vizelet vagy az izzadtsag eltérd
szagat. A betegeknek azonnal orvoshoz vagy a legkdzelebbi kérhazhoz kell fordulniuk, ha a fenti
tinetek barmelyike jelentkezik.

Ha diabéteszes ketoacidézis gyanuja mertl fel, illetve igazolddik, az SGLT2 inhibitorral végzett kezelést
azonnal le kell allitani, és tilos Ujrakezdeni, kivéve, ha a ketoaciddzis hatterében egy masik okot
azonositanak és kikuiszobdlik azt.

1 2016. februar 11-én kiadott PRAC ajanlasok
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Az egészségiigyi szakembereknek dvatosan kell eljarniuk az SGLT2 inhibitorokkal olyan betegek
esetében, akiknél a ketoaciddzis kockazati tényezdi allnak fenn, és tajékoztatniuk kell a betegeket
ezekrdl a tényezdkrdl. Ide tartozik a hasnyalmirigy alacsony inzulintermel6 kapacitasa, a beteg
inzulinszintjének hirtelen csokkenése, megnovekedett inzulinigény (betegség, mitét vagy alkohol
ablzus miatt), illetve olyan allapotok, amelyek korlatozhatjak az taplalékbevitelt vagy sulyos
dehidraciéhoz vezethetnek.

Ezenfellll az Eurdpai Gyogyszeriigyntkség az SGLT2 inhibitorok atmeneti felfiggesztését javasolta
azoknal a betegeknél, akik nagy m(itéten esnek at vagy sulyos betegség miatt kdrhazba keriilnek.

Végul az Eurdpai Gyoégyszeriigynokség emlékeztette az egészségugyi szakembereket, hogy az SGLT2
inhibitorok nem engedélyezettek 1-es tipusu diabétesz esetében, figyelembe véve, hogy ketoacidozis
esetek fordultak elé az indikacion tuli alkalmazas és a klinikai vizsgalatok soran 1-es tipusu
diabéteszben is.

A gydgyszerek el6nyei tovabbra is fellilmuljak a kockazatokat a 2-es tipusu diabétesz kezelésében.

Az Eurdpai Gyogyszerigynokség javaslatai a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC)
eredeti felllvizsgalatan alapulnak. A PRAC ajanlasok tovabbitasra keriltek az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagahoz (CHMP), amely megerdsitette azokat, és elfogadta az Ugynékség
végleges véleményét.

A CHMP tovabbitotta véleményét az Eurdpai Bizottsag részére, amely az Eurdpai Unid egész terlletén
kotelez6 érvény(i hatarozatot hozott.

Tajékoztatd a betegek szamara

o Diabéteszes ketoaciddzis ritka esetei fordultak el6 olyan, 2-es tipusu cukorbetegségben szenvedé
betegeknél, akik SGLT2 inhibitorokként ismert, cukorbetegség elleni gydgyszereket szednek.

e A diabéteszes ketoaciddzis a cukorbetegség egyik sulyos szovédménye. A tinetek kozé tartozik a
gyors testsuly-csokkenés, émelygés vagy hanyas, gyomorfajdalom, talzott szomjlsag, gyors és
mély légzés, zavartsag, szokatlan aluszékonysag vagy faradtsag, édeskés szagu lehelet, édeskés
vagy fémes érzés a szajban, illetve a vizelet vagy az izzadtsag eltérd szaga.

e Az SGLT2 inhibitorokat szed6 betegeknél jelentkez6 diabéteszes ketoaciddzis egyes esetekben nem
mutatott nagyon magas vércukorszintet, amely normalisan az allapottal tarsul.

e Ha Onnél a fenti tinetek barmelyike jelentkezik, mialatt egy SGLT2 inhibitort szed, azonnal
forduljon orvoshoz vagy a legkdzelebbi kérhazhoz akkor is, ha a vércukorszintje nem kilénésebben
magas. Slrg0ls kezelésre lehet sziiksége, és szilikség lehet a cukorbetegség elleni gyogyszere
megvaltoztatasara.

e Az Eurdpai Unidban az SGLT2 inhibitorok a kovetkezd kereskedelmi elnevezések alatt kaphatdk:
Ebymect, Edistride, Forxiga, Invokana, Jardiance, Synjardy, Vokanamet és Xigduo.

Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

e A diabéteszes ketoacidozis ritka, koztlik életveszélyes esetei fordultak el6 olyan betegeknél, akik a
2-es tipusu cukorbetegség kezelésére alkalmazott SGLT2 inhibitorokat szednek. Néhany eset
atipusos volt, a betegek vércukorszintje csupan mérsékelten emelkedett, néhany pedig indikacion
tali alkalmazas és klinikai vizsgalatok soran fordult elé 1-es tipusu diabéteszben szenveds
betegeknél.
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e Mindig gondoljon a diabéteszes ketoaciddzis lehet6ségére SGLT2 inhibitort szedé betegeknél,
akiknél nem specifikus tlinetek, példaul émelygés, hanyas, anorexia, hasi fajdalom, talzott
szomjuséag, nehézlégzés, zavartsag, szokatlan faradtsag vagy aluszékonysag jelentkezik.

e Tajékoztassa a betegeket a diabéteszes ketoaciddzis jeleirdl és tlineteirdl, és hivja fel a figyelmuket
arra, hogy haladéktalanul forduljanak orvoshoz, ha ilyen jelek és tiinetek jelentkeznek naluk.

e Azonnal figgessze fel az SGLT2 inhibitorral végzett kezelést, ha diabéteszes ketoacidbzis gyanuja
merl fel vagy igazolédik, és ne kezdje Ujra a kezelést, kivéve, ha azonositanak egy masik,
egyértelmd kivaltd tényezét, és kikliszobolik azt.

o Atmenetileg fiiggessze fel az SGLT2 inhibitorral végzett kezelést, ha a beteg nagy m(itéti eljarason
esik at vagy akut, sulyos betegség miatt kérhazba keril. A kezelés Ujrakezdhetd, amint a beteg
allapota stabilizalodik.

o Ovatosan jarjon el olyan betegek esetében, akiknél a ketoacidézis kockazati tényezéi allnak fenn,
és tajékoztassa a betegeket ezekrdl a tényezOkrol. Ide tartozik a hasnyalmirigy-sejtek alacsony
inzulinszekrécios tartaléka, az inzulinszint hirtelen cstokkenése, megndvekedett inzulinigény
(betegség, m(itét vagy alkohol ablzus miatt), illetve olyan allapotok, amelyek korlatozzak az
taplalékbevitelt vagy sulyos dehidraciohoz vezethetnek.

e Felhivjuk az egészségugyi szakemberek figyelmét, hogy az SGLT2 inhibitorok kizardlag a 2-es
tipusu diabétesz kezelésére engedélyezettek.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A natrium-glikéz kotranszporter-2 (SGLT2) inhibitorok a 2-es tipusu diabétesz kezelésére szolgalo
gyogyszerek. A vesékben egy SGLT2 elnevezésl fehérjét gatolnak, amely visszaszivja a glukézt a
vizeletbdl a vérbe, mikdzben a vesék megszlrik a vért. Az SGLT2 blokkolasa altal ezen gydgyszerek
hatasara tobb glukéz tavozik a vizelettel, ezaltal a vércukorszint csékken.

A kovetkez6 SGLT2 inhibitorok engedélyezettek az Eurdpai Unidban: Ebymect
(dapagliflozin/metformin), Edistride (dapagliflozin), Forxiga (dapagliflozin), Invokana (kanagliflozin),
Jardiance (empagliflozin), Synjardy (empagliflozin / metformin), Vokanamet (kanagliflozin /
metformin) és Xigduo (dapagliflozin / metformin).

Tovabbi informaciok az eljarasrol

Az SGLT2 inhibitorok felllvizsgalatat 2015 juniusaban kezdeményezték az Eurdpai Bizottsag kérésére,
a 2004/726/EK rendelet 20. cikke alapjan.

A fellilvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felelGs bizottsag végezte, amely egy sor
ajanlast adott ki. A PRAC ajanlasok tovabbitasra keriltek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsagahoz (CHMP), amely felels az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekben,
és amely elfogadta az Ugynokség végleges véleményét.
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A CHMP véleménye tovabbitasra kerllt az Eurdpai Bizottsaghoz, amely 2016 aprilis 25-én (Invokana,
Jardiance) és 2016 aprilis 28-an (Forxiga, XigDuo, Synjardy, Vokanamet) az EU minden tagallamaban
érvényes, végleges, jogilag kotelez6 hatarozatot adott ki.
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