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Szanowni Paristwo,

W porozumieniu z Europejska Agencjg ds. Lekdw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Janssen-Cilag International N.V.,
AstraZeneca AB oraz Boehringer Ingelheim International GmbH pragng poinformowac¢ Parfstwa o
najnowszych zaleceniach odnoénie ryzyka wystepowania cukrzycowej kwasicy ketonowej podczas
leczenia inhibitorami SGLT2 (dapaglifiozyna, empagliflozyng lub kanagliflozyng). Zalecenia sg
wynikiem oceny ryzyka wystapienia cukrzycowej kwasicy ketonowej podczas leczenia inhibitorami
SGLT2 przeprowadzonej przez EMA.

U pacjentéw z cukrzycg typu 2 leczonych inhibitorami SGLT2 notowano rzadkie, ciezkie przypadki
cukrzycowej kwasicy ketonowej, odnotowano tez przypadki zagrazajace zyciu lub $miertelne. W
przypadku czesci tych pacjentéw kwasica miata nietypowy przebieg, w ktérym obserwowano jedynie
umiarkowanie podwyzszong glikemie. Taki nietypowy przebieg cukrzycowej kwasicy ketonowej u
pacjentdw z cukrzycg moze opoznic diagnoze i leczenie.

Podsumowanie uzupetnionych zalecen

e Nalezy bra¢ pod uwage ryzyko wystgpienia cukrzycowej kwasicy ketonowej w przypadku
takich niespecyficznych objawéw jak nudnosci, wymioty, brak taknienia, bél brzucha,
nadmierne pragnienie, trudnosci z oddychaniem, splatanie, nietypowe zmeczenie lub uczucie
sennosci. Osoby przepisujgce leki z grupy inhibitoréw SGLT2 powinny poinformowacé
pacjentdéw o objawach kwasicy metabolicznej i zaleci¢ im natychmiastowe zgloszenie sig do
lekarza w przypadku wystapienia takich objawow.

e U pacjentéw z podejrzeniem lub rozpoznaniem kwasicy ketonowej nalezy niezwtocznie
przerwac leczenie inhibitorami SGLT2.

e Nie jest zalecane ponowne wigczenie leczenia inhibitorami SGLT2 u pacjentéw, u ktérych
wystapita juz kwasica ketonowa, chyba ze zidentyfikowano i usunieto inny wyrainy czynnik
wyzwalajacy.

e Leczenie inhibitorami SGLT2 nalezy przerwac u pacjentéw hospitalizowanych z powodu
powaznych zabiegéw chirurgicznych lub ostrych, powaznych choréb. W obu przypadkach
leczenie mozna wznowic po ustabilizowaniu stanu pacjenta.

Informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia zawarte w charakterystyce produktu leczniczego
(ChPL) oraz informacje zamieszczone w ulotce dla pacjenta zostang odpowiednio uzupetnione.

Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieczeristwa stosowania leku oraz zalecenia

U pacjentéw leczonych inhibitorami SGLT2 wigkszo$¢ przypadkéw cukrzycowej kwasicy ketonowej
wymagata hospitalizacji. Wiele z nich wystapito w ciggu pierwszych dwéch miesigcy leczenia. W
niektérych przypadkach na krétko przed wystapieniem kwasicy ketonowej lub jednoczeénie z nig
stwierdzano wystgpienie odwodnienia, zmniejszone przyjmowanie pokarmu, utrate masy ciafa,




wymioty, zakazenie. Ponadto na kwasice ketonowa zapadali pacjenci po zabiegach chirurgicznych,
zmniejszeniu dawki insuliny lub u ktérych kontrola cukrzycy byta niezadowalajgca. W czgsci
przypadkow stwierdzono nietypowe, umiarkowanie podwyzszone wartosci glikemii lub wartosci
glikemii ponizej 14 mmol/I (250 mg/dl), za$ u jednego pacjenta wystgpita hipoglikemia. Notowano
takze przypadki kwasicy ketonowej wkrétce po przerwaniu leczenia inhibitorami SGLT2.

Mechanizm rozwoju cukrzycowej kwasicy ketonowej zwigzanej ze stosowaniem inhibitoréw SGLT2
nie zostat poznany. Cukrzycowa kwasica ketonowa zazwyczaj wystepuje, kiedy poziom insuliny jest
zbyt niski. Cukrzycowa kwasica ketonowa pojawia sig najczgsciej u pacjentéw z cukrzycg typu 11
zazwyczaj towarzyszy jej wysoki poziom glikemii (>14 mmol/1). Przypadki wymienione powyzej
dotycza jednak pacjentow z cukrzycg typu 2 i w czesci przypadkow poziom glikemii byt, w
przeciwieristwie do typowych przypadkow cukrzycowej kwasicy ketonowej, jedynie nieznacznie
podwyZszony.

Dalsze zalecenia:

Przed wprowadzeniem leczenia inhibitorami SGLT2 nalezy rozwazy¢ czy w wywiadzie wystepuja
czynniki, ktére moga predysponowac do wystapienia kwasicy ketonowej. Czynniki te obejmuja:

e niska rezerwe czynnosciowq komérek beta (np. pacjenci z cukrzycg typu 2 i niskim stezeniem
peptydu C, utajong chorobg autoimmunologiczna dorostych (LADA) lub pacjenci po zapaleniu
trzustki),
stany prowadzgce do zmniejszonego taknienia lub ciezkiego odwodnienia,
nagly spadek poziomu insuliny,
podwyzszone zapotrzebowanie na insuline z powodu ostrego stanu chorobowego,
zabiegi chirurgiczne,

e naduzywanie alkoholu.

U tych pacjentow inhibitory SGLT2 nalezy stosowac ostroznie. Dodatkowo pacjenci powinni zosta¢
poinformowani o wyzej wymienionych czynnikach ryzyka.

Znaczna cze$ wystapienia przypadkow kwasicy ketonowej wigzala sie ze stosowaniem lekow
niezgodnym z zarejestrowanymi wskazaniami u pacjentéw z cukrzycg typu 1. Osoby przepisujace leki
powinny pamietac, ze inhibitory SGLT2 nie s3 wskazane do stosowania w cukrzycy typu 1. W dwietle
ograniczonych danych klinicznych kwasica ketonowa wydaje sig czgsto wystepowac u pacjentow z
cukrzyca typu 1.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatan niepozadanych produktéw leczniczych nalezy
zglaszac zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych. Zgtoszenia
nalezy przesyta¢ niezwtocznie z opisem klinicznym oraz numerem serii produktu do przedstawicieli
podmiotéw odpowiedzialnych:
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lub do:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301
fax.: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyéci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.

Dodatkowe informacje

W razie dodatkowych pytan, prosze skontaktowac sie z ww. przedstawicielami firm.

Z wyrazami szacunku,




