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EMA patvirtino rekomendacijas, kuriomis siekiama
sumazinti ketoacidozeés rizikg vartojant SGLT2 inhibitorius
nuo diabeto

Sveikatos priezilros specialistai turéty zinoti apie galimus netipinius atvejus

2016 m. vasario 25 d. Europos vaisty agentira (EMA) patvirtino rekomendacijas?®, kuriomis siekia
sumazinti diabetinés ketoacidozés rizikg vartojant SGLT2 inhibitorius (vaistus nuo 2 tipo diabeto).

Diabetiné ketoacidozé yra sunki diabeto komplikacija, kurig sukelia sumazéjes insulino kiekis. Reti
diabetinés ketoacidozés atvejai, {skaitant grésme gyvybei sukélusius Sio sutrikimo atvejus, buvo
nustatyti 2 tipo diabetu sergantiems pacientams, vartojusiems SGLT2 inhibitorius, ir keletas is Siy
atvejy buvo netipiniai, t. y. cukraus kiekis pacienty kraujyje buvo ne toks didelis, kaip tiketasi.

Kai pacientams pasireiskia netipinés formos diabetiné ketoacidoze, Sis sutrikimas gali biti diagnozuotas
ir pradétas gydyti pavéluotai. Todél sveikatos prieziliros specialistai turéty jvertinti ketoacidozés
galimybe vartojant SGLT2 inhibitorius, kai pacientams pasireiSkia Sios ligos pozymius atitinkantys
simptomai, net jei cukraus kiekis jy kraujyje néra didelis.

Perzitréjusi diabetinés ketoacidozés atvejus, EMA rekomendavo atnaujinti SGLT2 inhibitoriy
informacinius dokumentus ir j juose pateiktg informacija jtraukti diabetine ketoacidoze kaip reta
nepageidaujama reakcijg (pasireiskiancig ne daugiau kaip 1 pacientui iS 1 000).

Siuos vaistus vartojantys pacientai turety Zinoti apie diabetinés ketoacidozés simptomus, jskaitant
staigy svorio sumazéjima, pykinima ar vémima, pilvo skausma, stipry troskulj, pagreitéjusj ir gily
kvépavima, sumisimg, nejprastg mieguistumag ar nuovargj, i$ burnos sklindantj salsvg kvapg, saldumo
ar metalo skonj burnoje arba pakitusj Slapimo ar prakaito kvapa. PasireiSkus bent vienam is Siy
simptomy, pacientai turéty nedelsdami kreiptis | gydytoja arba artimiausig ligonine.

Itarus arba patvirtinus diabetine ketoacidoze, gydyma SGLT2 inhibitoriais reikia nedelsiant nutraukti ir
Siy vaisty negalima vél pradéti vartoti, nebent blty nustatyta ir pasalinta kita ketoacidoze sukélusi
priezastis.

Sveikatos priezitros specialistai turéty biti atsarglis SGLT2 inhibitoriais gydydami pacientus, kuriems
nustatyta ketoacidozés rizikos veiksniu, ir jie turéty informuoti pacientus apie Siuos veiksnius. Prie
diabetinés ketoacidozés rizikos veiksniy priskiriamas sumazéjes kasos pajégumas gaminti insuling,
staigiai sumazinta paciento vartojama insulino dozé, padidejes insulino poreikis (dél ligos, operacijos ar
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piktnaudziavimo alkoholiu) arba ligos, dél kuriy gali sumazéti suvartojamo maisto kiekis arba
pasireiksti sunki dehidratacija.

Be to, EMA rekomendavo pacientams, kuriems atliekama didelé operacija arba kurie hospitalizuojami
dél sunkios ligos, laikinai nustoti vartoti SGLT2 inhibitorius.

Galiausiai EMA sveikatos priezitros specialistams priminé, kad SGLT2 inhibitoriy negalima skirti
pacientams, sergantiems 1 tipo diabetu, atkreipdama démesj | tai, kad ketoacidozés atvejy taip pat
buvo nustatyta, kai Sie vaistai buvo vartojami ne pagal patvirtinta indikacija ir atliekant klinikinius
tyrimus su 1 tipo diabetu serganciais pacientais.

Siy vaisty nauda gydant 2 tipo diabeta tebera didesné u? jy keliama rizika.

EMA rekomendacijos pagristos Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikta
pirmine perzilra. PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui
(CHMP), kuris jas patvirtino ir priémé galutine agentiiros nuomone.

CHMP nuomoné buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri paskelbé visoje ES galiojantj teisiSkai privalomg
sprendima.

Informacija pacientams

e 2 tipo diabetu sergantiems pacientams, kurie vartojo vaistus nuo diabeto, vadinamus SGLT2
inhibitoriais, buvo nustatyti reti diabetinés ketoacidozés atvejai.

e Diabetiné ketoacidozeé yra sunki diabeto komplikacija. Diabetinés ketoacidozés simptomai: staigus
svorio sumazéjimas, pykinimas arba vémimas, pilvo skausmas, stiprus troskulys, pagreitéjes ir
gilus kvépavimas, sumisimas, nejprastas mieguistumas ar nuovargis, iS burnos sklindantis salsvas
kvapas, saldumo ar metalo skonis burnoje arba pakites Slapimo ar prakaito kvapas.

e Kai kuriais diabetinés ketoacidozés atvejais cukraus kiekis SGLT2 inhibitorius vartojusiy zmoniy,
kraujyje buvo ne toks didelis, koks paprastai susidaro esant Siam sutrikimui.

e Jei jUs vartojate SGLT2 inhibitoriy ir jums pasireiské bent vienas i$ pirmiau minéty simptomuy,
nedelsdami kreipkités | gydytojgq arba artimiausig ligonine, net jei cukraus kiekis jusy kraujyje ne
itin didelis. Jums gali reikéti skubios medicininés pagalbos ir jlsy vartojama vaista nuo diabeto gali
tekti pakeisti kitu.

e Europos Sajungoje SGLT2 inhibitoriy galima jsigyti Siais prekiniais pavadinimais: Ebymect,
Edistride, Forxiga, Invokana, Jardiance, Synjardy, Vokanamet ir Xigduo.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Reti diabetinés ketoacidozés atvejai, iskaitant grésme gyvybei sukélusius Sio sutrikimo atvejus,
buvo nustatyti pacientams, vartojusiems SGLT2 inhibitorius, kuriais buvo gydomas 2 tipo diabetas.
Keletas is Siy atvejy buvo netipiniai, t. y. cukraus kiekis pacienty kraujyje buvo tik Siek tiek
padidéjes; kaip kurie i$ Siy atvejy buvo nustatyti, kai vaistai buvo vartojami ne pagal patvirtintg
indikacija, taip pat atliekant klinikinius tyrimus su 1 tipo diabetu serganciais pacientais.

e Visais atvejais, kai SGLTZ2 inhibitorius vartojantiems pacientams pasireiSkia tokie nespecifiniai
simptomai, kaip pykinimas, vémimas, anoreksija, pilvo skausmas, stiprus troskulys, pasunkéjes
kvépavimas, sumisimas, nejprastas nuovargis ar mieguistumas, reikia jvertinti diabetinés
ketoacidozes galimybe.
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e Informuokite pacientus apie diabetinés ketoacidozés pozymius ir simptomus ir apie tai, kad
pasireiskus tokiems pozymiams ir simptomams, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

e [tare ar patvirtine diabetine ketoacidoze, nedelsdami nutraukite gydyma SGLT2 inhibitoriais ir
neatnaujinkite gydymo Siais vaistais, nebent nustatytumeéte ir pasalintuméte kitg aisky $j sutrikimq
skatinantj veiksnj.

e Jeigu pacientui atliekama didelé operacija arba jis hospitalizuojamas dél imiy sunkiy ligy, laikinai
nutraukite gydyma SGLT2 inhibitoriais. Gydyma galima atnaujinti, kai paciento buklé vél bus
stabili.

e Bukite atsargus gydydami pacientus, kuriems nustatyta ketoacidozes rizikos veiksniy, ir
informuokite pacientus apie Siuos veiksnius. Prie diabetinés ketoacidozés rizikos veiksniy
priskiriamas sumazéjes insuling iSskirianciy lasteliy rezervas, staigiai sumazinta paciento vartojama
insulino dozé, padidéjes insulino poreikis (dél ligos, operacijos ar piktnaudziavimo alkoholiu) arba
ligos, dél kuriy pacientai suvartoja maziau maisto arba jiems gali pasireiksti sunki dehidratacija.

e Sveikatos prieziliros specialistams primenama, kad SGLT2 inhibitoriai skiriami gydant tik 2 tipo
diabeta.

Daugiau informacijos apie vaista

Natrio gliukozés 2 nesiklio (angl. sodium-glucose co-transporter 2, SGLT2) inhibitoriai yra vaistai,
kuriais gydomas 2 tipo diabetas. Jie slopina inkstuose esantj baltymg SGLT2, kuris, inkstams filtruojant
krauja, reabsorbuoja gliukoze i$ §lapimo | kraujotaka. Siems vaistams slopinant SGLT2, su §lapimu i$
organizmo pasiSalina daugiau gliukozés, todél gliukozés kiekis kraujyje sumazéja.

ES jregistruoti Sie SGLT2 inhibitoriai: Ebymect (dapagliflozinas / metforminas), Edistride
(dapagliflozinas), Forxiga (dapagliflozinas), Invokana (kanagliflozinas), Jardiance (empagliflozinas),
Synjardy (empagliflozinas / metforminas), Vokanamet (kanagliflozinas / metforminas) ir Xigduo
(dapagliflozinas / metforminas).

Daugiau informacijos apie procediira

SGLT2 inhibitoriy perzilira pradéta 2015 m. birzelio mén., Europos Komisijos prasymu, vadovaujantis
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsniu.

Pirmiausia perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas,
atsakingas uz zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, — kuris parengé kelias
rekomendacijas. PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui
(CHMP), kuris yra atsakingas uzZ su zmonéms sKkirtais vaistais susijusius klausimus; jis priémé galutine
agentlros nuomone.

CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 25/04/2016 (Invokana, Jardiance) ir
28/04/2016 (Forxiga, XigDuo, Synjardy, Vokanamet) paskelbé visose ES valstybése narése taikyting
teisiskai privaloma galutinj sprendima.
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