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EMA bekraftar rekommendationerna for att minimera
risken for ketoacidos med SGLT2-hammare vid diabetes
Sjukvardspersonal bor kanna till att atypiska fall ar mojliga

Den 25 februari 2016 bekraftade Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) rekommendationerna® for
att minimera risken for diabetisk ketoacidos hos patienter som tar SGLT2-hammare (en klass av
lakemedel for typ 2-diabetes).

Diabetisk ketoacidos &r en allvarlig komplikation vid diabetes som orsakas av laga insulinhalter.
Sallsynta fall av detta tillstdnd, daribland livshotande fall, har intraffat hos patienter som tar SGLT2-
hammare for typ 2-diabetes. Ett antal av dessa fall har varit atypiska, eftersom patienterna inte har
haft s& hoga blodsockervarden som forvantat.

Atypiska tecken pa diabetisk ketoacidos kan forsena diagnosen och behandlingen. Sjukvardspersonal
bor darfor 6vervaga ketoacidos hos patienter som tar SGLT2-hdmmare och har symtom som stdmmer
in pa tillstdndet, &ven om blodsockervardena inte ar hoga.

Efter en genomgang av fallen har EMA rekommenderat att diabetisk ketoacidos ska laggas in som
sallsynt biverkning (drabbar upp till 1 av 1 000 patienter) i produktinformationen fér SGLT2-hammare.

Patienter som tar dessa lakemedel ska kanna till symtomen pa diabetisk ketoacidos, bland annat snabb
viktminskning, illamaende eller krakning, buksmarta, alltfor intensiv torst, snabb och djup andning,
forvirring, ovanlig trétthet eller somnighet, en sot doft fran andedrakten, en sot eller metallisk smak i
munnen eller en annan doft fran urin eller svett. Patienterna ska kontakta lakare eller narmaste
sjukhus direkt om de har ndgot av dessa symtom.

Om diabetisk ketoacidos misstankts eller bekraftas ska behandlingen med SGLT2-hammare avbrytas
omedelbart och inte aterupptas sdvida inte ndgon annan orsak till ketoacidosen identifierats och
forsvunnit.

Sjukvardspersonal bor vara forsiktiga med att administrera SGLT2-hammare till patienter med
riskfaktorer for ketoacidos och informera patienterna om dessa faktorer. Riskfaktorerna omfattar l1ag
insulinbildningsformaga i bukspottkorteln, en plotslig minskning av patientens insulindos, dkat
insulinbehov (till foljd av sjukdom, operation eller alkoholmissbruk) eller tillstdnd som kan begransa
fodointaget eller leda till svar dehydrering.

1 PRAC:s rekommendationer fr&n den 11 februari 2016
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EMA har dessutom rekommenderat att behandlingen med SGLT2-hdmmare ska avbrytas tillfalligt hos
patienter som genomgar storre kirurgiska ingrepp eller lagts in pa sjukhus pa grund av allvarliga
sjukdomar.

EMA har avslutningsvis utfardat en paminnelse till sjukvardspersonal om att SGLT2-hammare inte har
godkants for typ 1-diabetes. EMA noterade att fall av ketoacidos aven har intraffat vid off label-
anvandning och kliniska prévningar for typ 1-diabetes.

Nyttan med dessa lakemedel fortsatter att dvervaga riskerna vid behandling av typ 2-diabetes.

EMA:s rekommendationer baseras pa en forsta granskning som utférts av kommittén for
sakerhetsdvervakning och riskbedémning av ldkemedel (PRAC). PRAC:s rekommendationer skickades
till kommittén for humanlakemedel (CHMP), som bekraftade dem och antog myndighetens slutliga
yttrande.

CHMP:s yttrande skickades sedan till Europeiska kommissionen, som utfardade ett rattsligt bindande
beslut som galler i hela EU.

Information till patienter

e Sallsynta fall av diabetisk ketoacidos har intraffat hos patienter med typ 2-diabetes som tar
diabeteslakemedel kallade SGLT2-hammare.

e Diabetisk ketoacidos ar en allvarlig komplikation vid diabetes. Symtomen omfattar bland annat
snabb viktminskning, illamaende eller krakning, buksmarta, alltfor intensiv torst, snabb och djup
andning, forvirring, ovanlig trotthet eller sémnighet, en s6t doft fran andedrakten, en so6t eller
metallisk smak i munnen eller en annan doft fran urin eller svett.

e | vissa av fallen med diabetisk ketoacidos hos personer som tar SGLT2-hdmmare férekom inte de
mycket héga sockervarden som vanligen ar forknippade med tillstandet.

e Om du far ndgot av symtomen ovan medan du tar en SGLT2-hammare ska du kontakta lakare eller
narmaste sjukhus direkt, &ven om ditt sockervéarde inte &r sarskilt hdgt. Du kan behdva akut
behandling och utbyte av ditt lakemedel mot diabetes.

e SGLT2-hdmmare i EU &r tillgangliga under féljande handelsnamn: Ebymect, Edistride, Forxiga,
Invokana, Jardiance, Synjardy, Vokanamet och Xigduo.

Information till sjukvardspersonal

e Sallsynta fall av diabetisk ketoacidos, daribland livshotande fall, har intraffat hos patienter som tar
SGLT2-hammare, som anvands for att behandla typ 2-diabetes. Ett antal av dessa fall var
atypiska, eftersom patienterna endast hade mattligt férhojda blodsockervarden. Vissa av dem
intraffade vid off label-anvandning och kliniska prévningar pa patienter med typ 1-diabetes.

e Overvag alltid diabetisk ketoacidos hos patienter som tar SGLT2-hammare och har icke-specifika
symtom sdsom illamaende, krakning, anorexi, buksmarta, alltfor intensiv torst,
andningssvarigheter, forvirring, ovanlig trotthet eller smnighet.

e Informera patienterna om tecken och symtom pa diabetisk ketoacidos och uppmana dem att
omedelbart kontakta lakare om de utvecklar dessa tecken och symtom.
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e Avbryt omedelbart behandlingen med SGLT2-h&mmare om diabetisk ketoacidos missténkts eller
bekraftas och ateruppta inte behandlingen savida inte ndgon annan tydlig paskyndande faktor till
tillstandet har identifierats och forsvunnit.

e Avbryt behandlingen med SGLT2-hammare tillfalligt hos patienter som genomgar storre kirurgiska
ingrepp eller lagts in p& sjukhus pa grund av akuta allvarliga sjukdomar. Behandlingen kan
aterupptas nar patientens tillstand har stabiliserats.

o laktta forsiktighet hos patienter med riskfaktorer for ketoacidos och informera patienterna om
dessa faktorer. Riskfaktorerna omfattar lag reserv av insulinutséndrande celler, plotsligt minskad
insulindos, 6kat insulinbehov (till foljd av sjukdom, operation eller alkoholmissbruk) och tillstand
som begransar fodointaget eller kan leda till svar dehydrering.

e Sjukvardspersonal paAminns om att SGLT2-hammare endast ar godkanda for behandling av typ 2-
diabetes.

Mer om lakemedlet

Natrium-glukos kotransportdr 2-h&mmare (SGLT2) ar lakemedel som anvéands for att behandla typ 2-
diabetes. De blockerar ett protein i njurarna som kallas SGLT2, som aterfor glukos fran urinen till
blodet nar blodet filtreras i njurarna. Genom att blockera verkan av SGLT2 goér dessa lakemedel att
mer glukos foérsvinner med urinen, vilket sanker glukoshalten i blodet.

Foljande SGLT2-hammare ar godkanda i EU: Ebymect (dapagliflozin/metformin), Edistride
(dapagliflozin), Forxiga (dapagliflozin), Invokana (kanagliflozin), Jardiance (empagliflozin), Synjardy
(empagliflozin/metformin), Vokanamet (kanagliflozin/metformin) och Xigduo
(dapagliflozin/metformin).

Mer om forfarandet

Granskningen av SGLT2-hammare inleddes pa begaran av Europeiska kommissionen i juni 2015 enligt
artikel 20 i férordning (EG) nr 726/2004.

Granskningen genomfordes forst av kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC), den kommitté som ansvarar for bedomning av sakerhetsfragor for
humanlakemedel, vilken lamnade en rad rekommendationer. PRAC:s rekommendationer skickades till
kommittén for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor rérande humanlakemedel, vilken
antog myndighetens slutliga yttrande.

CHMP:s yttrande vidarebefordrades till Europeiska kommissionen, som utfardade ett slutligt rattsligt
bindande beslut den 25/04/2016 (Invokana, Jardiance) och den 28/04/2016 (Forxiga, XigDuo,
Synjardy, Vokanamet) som galler i alla medlemsstater i EU.

Kontakta var pressekreterare

Monika Benstetter
Tfn: +44 (0)20 3660 8427

E-post: press@ema.europa.eu
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