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EMA potwierdza zalecenia majace na celu ograniczenie
ryzyka kwasicy ketonowej zwigzane ze stosowaniem
inhibitorow SGLT2 w leczeniu cukrzycy

Pracownicy ochrony zdrowia powinni zdawac sobie sprawe z mozliwych
nietypowych przypadkéw

W dniu 25 lutego 2016 r. Europejska Agencja Lekéw (EMA) potwierdzita zalecenia® jak najwiekszego
ograniczenia ryzyka cukrzycowej kwasicy ketonowej u pacjentdw przyjmujacych inhibitory SGLT2
(grupa lekoéw przeciw cukrzycy typu 2).

Cukrzycowa kwasica ketonowa stanowi ciezkie powiktanie cukrzycy spowodowane niskim stezeniem
insuliny. Rzadkie przypadki tego stanu, w tym zagrazajace zyciu, wystepowaty u pacjentéw
stosujacych inhibitory SGLT2 z powodu cukrzycy typu 2, przy czym szereg z nich miata charakter
nietypowy, ze stezeniem cukru we krwi u pacjentow nie tak wysokim, jak sie tego spodziewano.

Nietypowy obraz kliniczny cukrzycowej kwasicy ketonowej moze opdzni¢ postawienie rozpoznania i
podjecie leczenia. Z tego wzgledu pracownicy ochrony zdrowia powinni rozwazy¢ mozliwos$¢ kwasicy
ketonowej u pacjentow przyjmujacych inhibitory SGLT2, u ktorych wystapig odpowiadajace jej objawy,
nawet jezeli stezenie cukru we krwi nie jest u nich wysokie.

Po przegladzie przypadkow EMA zalecita aktualizacje informacji o produkcie dotyczacej inhibitoréw
SGLT2, poprzez dodanie kwasicy ketonowej jako rzadkiego dziatania niepozadanego (wystepujacego u
maksymalnie 1 na 1 tys. pacjentow).

Pacjenci przyjmujacy te leki powinni zna¢ objawy cukrzycowej kwasicy ketonowej, takie jak szybkie
chudniecie, nudnosci lub wymioty, bdle brzucha, nadmierne pragnienie, przyspieszone i pogtebione
oddychanie, splatanie, nietypowa sennos$¢ lub nietypowe zmeczenie, stodki zapach wydychanego
powietrza, stodki lub metaliczny smak w ustach lub zmiana zapachu moczu lub potu. W przypadku
wystgpienia ktérychkolwiek z tych objawdw pacjenci powinni natychmiast skontaktowac sie z lekarzem
lub zgtosi¢ sie do najblizszego szpitala.

W razie podejrzenia lub potwierdzenia cukrzycowej kwasicy ketonowej leczenie inhibitorami SGLT2
nalezy natychmiast przerwac. Nie nalezy go wznawia¢, jesli nie zostanie wykryta i usunieta inna
przyczyna kwasicy ketonowej.

1 Zalecenia PRAC wydane w dniu 11 lutego 2016 r.
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Pracownicy ochrony zdrowia powinni zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania inhibitoréw SGLT2
u pacjentéw z czynnikami ryzyka kwasicy ketonowej i poinformowaé pacjentdw o tych czynnikach.
Nalezg do nich: niska zdolno$¢ wytwarzania insuliny w trzustce, nagte zmniejszenie dawki insuliny u
pacjenta, zwiekszone zapotrzebowanie na insuline (spowodowane chorobg, operacjg lub naduzywaniem
alkoholu) lub stany, ktére moga prowadzi¢ do ograniczenia spozycia pokarmow lub do powaznego
odwodnienia.

Dodatkowo EMA zalecita tymczasowe zaprzestanie stosowania inhibitoréw SGLT2 u pacjentow
poddawanych powaznym zabiegom chirurgicznym lub znajdujacych sie w szpitalu ze wzgledu na
powazng chorobe.

Na koniec EMA przypomniata pracownikom ochrony zdrowia, ze inhibitory SGLT2 nie sq dopuszczone

do leczenia cukrzycy typu 1, zwracajac uwage, ze przypadki kwasicy ketonowej wystepowaty réwniez
podczas podawania leku poza zarejestrowanymi wskazaniami i w badaniach klinicznych u pacjentéw z
cukrzyca typu 1.

Korzysci ze stosowania tych lekdw nadal przewazajq nad ryzykiem w leczeniu cukrzycy typu 2.

Zalecenia EMA opieraja sie na wstepnej ocenie przeprowadzonej przez jej Komitet ds. Oceny Ryzyka w
Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC). Zalecenia PRAC przestano do Komitetu
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), ktory je potwierdzit i przyjat ostateczne
stanowisko Agencji w tej sprawie.

Opinia CHMP zostata nastepnie przestana do Komisji Europejskiej, ktdra wydata prawomocng decyzje
wazng w catej UE.

Informacja dla pacjentow

e U 0sbb z cukrzyca typu 2 przyjmujacych inhibitory SGLT2 wystepowaty rzadkie przypadki
cukrzycowej kwasicy ketonowej.

e Cukrzycowa kwasica ketonowa stanowi ciezkie powiktanie cukrzycy. Jej objawy obejmujq: szybkie
chudniecie, nudnosci lub wymioty, bdle brzucha, nadmierne pragnienie, przyspieszone i pogtebione
oddychanie, splatanie, nietypowga sennos¢ lub nietypowe zmeczenie, stodki zapach wydychanego
powietrza, stodki lub metaliczny smak w ustach lub zmiane zapachu moczu lub potu.

e W niektérych przypadkach cukrzycowej kwasicy ketonowej u oséb przyjmujacych inhibitory SGLT2
nie stwierdzono wysokiego stezenia cukru we krwi, ktére zazwyczaj taczy sie z tym stanem.

e W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z powyzszych objawow w trakcie przyjmowania
inhibitordw SGLT2 nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem,
nawet jesli stezenie cukru nie jest szczegdlnie wysokie. Moze by¢ konieczne leczenie ratunkowe i
moze by¢ konieczna zmiana lekéw przeciwcukrzycowych.

e Inhibitory SGLT2 sg dostepne w UE pod nastepujacymi nazwami handlowymi: Ebymect, Edistride,
Forxiga, Invokana, Jardiance, Synjardy, Vokanamet i Xigduo.

Informacje dla personelu medycznego

e U pacjentéw przyjmujacych inhibitory SGLT2 stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2 wystapity
rzadkie przypadki cukrzycowej kwasicy ketonowej, w tym zagrazajace zyciu. Niektére z tych
przypadkdéw byty nietypowe — u pacjentow wystepowato tylko nieznaczne podwyzszenie stezenia
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cukru we krwi. Ponadto niektdére z nich miaty miejsce w czasie stosowania leku poza
zarejestrowanymi wskazaniami i w trakcie badan klinicznych u pacjentéow z cukrzyca typu 1.

¢ Nalezy zawsze bra¢ pod uwage mozliwos¢ cukrzycowej kwasicy ketonowej u pacjentow
przyjmujacych inhibitory SGLT2, u ktérych wystepuja nieswoiste objawy takie jak nudnosci,
wymioty, jadtowstret, bole brzucha, nadmierne pragnienie, trudnosci z oddychaniem, splatanie,
nietypowe zmeczenie lub sennos¢.

e Pacjentéw nalezy poinformowaé o objawach podmiotowych i przedmiotowych cukrzycowej kwasicy
ketonowej i zaleci¢ im, aby w razie ich wystgpienia natychmiast zwrdcili sie 0 pomoc medyczna.

e W razie podejrzenia lub potwierdzenia cukrzycowej kwasicy ketonowej leczenie inhibitorami SGLT2
nalezy natychmiast przerwac. Nie nalezy go wznawia¢, jesli nie zostanie wykryty i usuniety inny,
jednoznaczny czynnik przyczynowy tego stanu.

e Nalezy czasowo przerwac leczenie inhibitorami SGLT2 u pacjentéw poddawanych powaznym
zabiegom chirurgicznym lub przebywajacych w szpitalu z powodu powaznej, ostrej choroby.
Leczenie mozna podjac¢ ponownie po ustabilizowaniu stanu pacjenta.

e Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentéw z czynnikami ryzyka kwasicy ketonowej i
poinformowac pacjentéw o tych czynnikach. Nalezg do nich: niewielka rezerwa komorek
wydzielajacych insuling, nagte zmniejszenie dawki insuliny, zwiekszone zapotrzebowanie na
insuline (spowodowane chorobg, operacjq lub naduzywaniem alkoholu) i stany, ktére mogg
prowadzi¢ do ograniczenia spozycia pokarméw lub do powaznego odwodnienia.

e Pracownicy ochrony zdrowia powinni pamietac, ze inhibitory SGLT2 sg dopuszczone do leczenia
wytacznie cukrzycy typu 2.

Wiecej informacji o leku

Inhibitory kotransportera glukozowo-sodowego typu 2 (SGLT2) sg lekami stosowanymi w leczeniu
cukrzycy typu 2. Blokuja one biatko w nerkach zwane SGLT2, ktére ponownie wchfania glukoze z
moczu do krwiobiegu podczas filtrowania krwi w nerkach. Poprzez blokowanie dziatania SGLT2 leki te
powodujg zwiekszone wydalanie glukozy z moczem, tym samym obnizajac stezenie glukozy we krwi.

Nastepujace inhibitory SGLT2 sgq dopuszczone do obrotu w UE: Ebymect (dapagliflozyna), Edistride
(dapagliflozyna), Forxiga (dapagliflozyna), Invokana (kanagliflozyna), Jardiance (empagliflozyna),
Synjardy (empagliflozyna / metformina), Vokanamet (kanagliflozyna / metformina oraz Xigduo
(dapagliflozyna / metformina).

Wiecej informacji o procedurze

Niniejsza ponowna ocena inhibitorow SGLT2 zostata zapoczatkowana w czerwcu 2015 r. na prosbe
Komisji Europejskiej, na mocy art. 20 rozporzadzenia (EC) nr 726/2004.

Poczatkowaq ocene przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczernstwem
Farmakoterapii (PRAC) — komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa stosowania lekéw u
ludzi, ktéry wydat zbiér zalecen. Zalecenia PRAC przestano do Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi,
ktory przyjat ostateczne stanowisko Agencji w tej sprawie.
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Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra w dniach 25/04/2016 (Invokana,
Jardiance) i 28/04/2016 (Forxiga, XigDuo, Synjardy, Vokanamet) wydata ostateczne, prawnie wigzace
decyzje majace zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

Dane kontaktowe naszego rzecznika prasowego

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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