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SGLT2 inhibitori: EMA apstiprina ieteikumus diabétiskas
ketoacidozes riska mazinasanai
Veselibas aprupes specialistiem jaapzinas atipisku gadijumu iesp€jamiba

2016. gada 25. februari Eiropas Zalu agentira (EMA) apstiprinaja ieteikumus® diabé&tiskas ketoacidozes
riska mazinasanai pacientiem, kuri lieto SGLT2 inhibitorus (2. tipa cukura diabéta zales).

Diabétiska ketoacidoze ir diabéta nopietna komplikacija, ko izraisa zems insulina limenis asinis. Reti,
tostarp dzivibu apdraudosi Sis komplikacijas gadijumi novéroti pacientiem, kuri 2. tipa cukura diabéta
arstésanai lietoja SGLT2 inhibitorus, un vairaki gadijumi bija atipiski, kad pacientu asinis netika
konstatéts paaugstinats glikozes limenis, kaut ari tam jabut paaugstinatam.

Diabétiskas ketoacidozes atipiskas pazimes var kavét diagnozes noteikSanu un arstésanu. Tadé|
veselibas apripes specialistiem jaapzinas ketoacidozes iespéjamiba pacientiem, kuri lieto SGLT2
inhibitorus un kuriem ir ketoacidozei raksturigi simptomi ari gadijumos, ja glikozes limenis asinis nav
augsts.

Izvertejot Sos gadijumus, EMA sniedza ieteikumus atjauninat SGLT2 inhibitoru zalu informaciju,
noradot diabé&tisko ketoacidozi ka retu nevélamo blakusparadibu (var rasties lidz 1 pacientam no
1000).

Pacienti, kuri lieto Sis zales, jainformé par diabétiskas ketoacidozes simptomiem, tostarp strauju
kermena masas samazinasanos, sliktu dGsu vai vemsanu, sapém védera, parmérigam slapém, atru un
dzilu elposanu, apjukumu, neierastu miegainibu vai nogurumu, saldu elpas aromatu, saldu vai
metalisku garSu muté vai citadu urina vai sviedru aromatu. Pacientiem, kuriem ir kads no ieprieks
minétajiem simptomiem, ir nekavéjoties jasazinas ar arstu vai jadodas uz tuvako slimnicu.

Ja ir aizdomas par diabétisko ketoacidozi vai ta tiek apstiprinata, nekavé€joties japartrauc SGLT2
inhibitoru lietoSana, un Sis zales nedrikst atsakt lietot, ja vien nav atklats un novérsts cits ketoacidozes
iemesls.

Veselibas apripes specialistiem jaievéro piesardziba, arste€jot ar SGLT2 inhibitoriem pacientus, kuriem
ir ketoacidozes rasanas riska faktori, un jainformé pacienti par $adu riska faktoru iesp&jamibu. Tie
ietver samazinatu insulina razosanu aizkunga dziedzeri, péksSnu pacienta insulina daudzuma
samazinasanos, pastiprinatu nepiecieSamibu péc insulina (slimibas, operacijas vai alkohola parmérigas
lietoSanas dél) vai stavokli, kas ierobezo &Sanu vai var izraisit smagu atidenosanos.

* PRAC ieteikumi sniegti 2016. gada 11. februari.
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Turklat EMA iesaka Tslaicigi partraukt SGLT2 inhibitoru lietoSanu pacientiem, kuri atrodas slimnica, lai
veiktu sarezgitas kirurgiskas procediras vai smagas slimibas dél.

Visbeidzot, EMA atgadina veselibas apriipes specialistiem, ka So SGLT2 inhibitoru lieto3ana nav
apstiprinata 1. tipa cukura diabéta arstésanai, uzsverot, ka dazi ketoacidozes gadijumi radusies,
lietojot Sis zales neapstiprinatas indikacijas un veicot kliniskos pétijumus 1. tipa cukura diabéta
pacientiem.

2. tipa cukura diabéta arstésana SGLT2 inhibitoru lietoSanas guvums joprojam atsver to risku.

EMA ieteikumu pamata ir Farmakovigilances riska novértéjuma komitejas (PRAC) sakotné€ja riska
novértéjuma parskatisana. PRAC sagatavotie ieteikumi tika parsatiti Cilvékiem paredzéto zalu
komitejai (CHMP), kas tos apstiprinaja un pienéma Adgentiliras gala [Emumu.

P&c tam CHMP atzinumu parsutija Eiropas Komisijai, kas izdeva visas Eiropas Savienibas valstis
juridiski saistosu IEmumu.

Informacija pacientiem

e Reti diabétiskas ketoacidozes gadijumi noveéroti 2. tipa cukura diabéta pacientiem, kuri lietoja ta
dévétos SGLT2 inhibitorus.

e Diabetiska ketoacidoze ir diabéta nopietna komplikacija. Simptomi ir strauja kermena masas
samazinasanas, slikta diisa vai vemsana, sapes védera, parmérigas slapes, atra un dzila elposana,
apjukums, neierasta miegainiba vai nogurums, salds elpas aromats, salda vai metaliska garsa
muté vai citads urina vai sviedru aromats.

e Dazos gadijumos pacientiem ar diabétisko ketoacidozi, kuri lietoja SGLT2 inhibitorus, asinis netika
konstatéts loti augsts glikozes lTmenis, kas parasti tiek saistits ar So stavokli.

e JaJums SGLT2 lietoSanas laika rodas kads no iepriekS minétajiem simptomiem, nekavéjoties
sazinieties ar arstu vai dodieties uz tuvako slimnicu ari gadijumos, ja glikozes [imenis asinis nav
augsts. Jums var bt nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba, un cukura diabéta zales,
iesp€jams, ir jamaina.

e SGLT2 inhibitori Eiropas Savieniba ir pieejami ar Sadiem komercidliem zalu nosaukumiem:
Ebymect, Edistride, Forxiga, Invokana, Jardiance, Synjardy, Vokanamet un Xigduo.

Informacija veselibas apriipes specialistiem

e Reti, tostarp dzivibu apdraudosi diabétiskas ketoacidozes gadijumi novéroti pacientiem, kuri 2. tipa
cukura diabéta arstésanai lietoja SGLT2 inhibitorus. Vairaki sadi gadijumi bijusi atipiski pacientiem,
kuriem novéroja tikai méreni paaugstinatu glikozes limeni asinis, un dazi gadijumi radusies, lietojot
Sis zales neapstiprinatas indikacijas un veicot kliniskos pétijumus 1. tipa cukura diabéta
pacientiem.

e Vienmér apzinieties diab&tiskas ketoacidozes iesp&jamibu pacientiem, kuri lieto SGLT2 inhibitorus
un kuriem nav specifisku simptomu, pieméram, slikta diSa, vemsana, anoreksija, sapes védersa,
parmérigas slapes, apgritinata elposSana, apjukums, neierasts nogurums vai miegainiba.

e Informé&jiet pacientus par diabétiskas ketoacidozes pazimém un simptomiem un iesakiet
nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu, ja viniem radusas sadas pazimes un simptomi.
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e Jair aizdomas par diabétisko ketoacidozi vai ta tiek apstiprinata, nekavéjoties partrauciet
arstésanu ar SGLT2 inhibitoriem un neatsaciet So zaju lietoSanu, ja vien nav atklats un novérsts
cits ketoacidozes iemesls.

o TIslaicigi partrauciet arsté$anu ar SGLT2 inhibitoriem pacientiem, kuri atrodas slimnica, lai veiktu
sarezditas kirurdiskas procediiras vai smagas akiitas slimibas dé|. ArstéSanu var atsakt, tiklidz
stabiliz€jies pacienta stavoklis.

o levérojiet piesardzibu, arstéjot pacientus, kuriem ir ketoacidozes rasanas riska faktori, un
informé&jiet pacientus par Sadu riska faktoru iesp&jamibu. Tie ietver mazas insulinu sekreté&joso
Slnu rezerves, péksnu pacienta insulina daudzuma samazinasanos, pastiprinatu nepiecieSamibu
péc insulina (slimibas, operacijas vai alkohola parmérigas lietoSanas dé]) un stavokli, kas ierobezo
&sanu vai var izraisit smagu atlidenosanos.

e Veselibas apripes specialistiem tiek atgadinats, ka SGLT2 inhibitoru lietosana ir apstiprinata tikai
2. tipa cukura diabéta arstésanai.

Papildu informacija par zalem

Natrija-glikozes kotransportvielas 2 (SGLT2) inhibitori ir zales, ko lieto 2. tipa cukura diabéta
arstésanai. Sis zales bloké nierés eso$u proteinu SGLT2, kas vada glikozi no urina uz asinsrites
sistému, kamér asinis tiek filtrétas nierés. Blok&jot SGLT2 darbibu, Sis zales veicina lielaku glikozes
izvadi urinéSanas laika, tadéjadi mazinot glikozes limeni asinis.

Eiropas Savieniba registréti $adi SGLT2 inhibitori: Ebymect (dapagliflozins/metformins), Edistride
(dapagliflozins),Forxiga (dapagliflozins), Invokana (kanagliflozins), Jardiance (empagliflozins),
Synjardy (empagliflozins/metformins), Vokanamet (kanagliflozins/metformins) un Xigduo
(dapagliflozins/metformins).

Vairak par procediru

SGLT2 inhibitoru vértésana tika sakta 2015. gada jinija péc Eiropas Komisijas Iiguma saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

Vispirms vértéSanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu droSuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja, kura sagatavoja ieteikumu kopu.
PRAC sagatavotie ieteikumi tika parsutiti Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga
par cilvéku lietosanai paredzéto zalu jautajumiem, Adentiras gala IEmuma pienemsanai.

CHMP atzinumu nosdatija Eiropas Komisijai, kura 2016. gada 25. Aprili (Invokana, Jardiance) un
2016. gada 28. Aprili (Forxiga, XigDuo, Synjardy, Vokanamet) izdeva visas Eiropas Savienibas
dalibvalstis juridiski saistosu gala [Emumu.

Misu preses sekretara kontaktinformacija

Monika Benstetter
Talr.: +44 (0)20 3660 8427

E-pasts: press@ema.europa.eu

SGLT2 inhibitori: EMA apstiprina ieteikumus diabétiskas ketoacidozes riska
mazinasanai
EMA/265224/2016 3. lappuse no 3


mailto:press@ema.europa.eu

	Informācija pacientiem
	Informācija veselības aprūpes speciālistiem
	Papildu informācija par zālēm
	Vairāk par procedūru

