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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Ryzyko wystgpienia kwasicy ketonowej podczas leczenia
inhibitorami transportera SGLT2

(JARDIANCE (empagliflozyna), SYNJARDY (empagliflozyna/metformina)
FORXIGA (dapagliflozyna), XIGDUO (dapagliflozyna/metformina)

INVOKANA (kanagliflozyna), VOKANAMET (kanagliflozyna/metformina)

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

W porozumieniu z Europejskg Agencjg ds. Lekéw (European Medicines Agency, EMA) oraz Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych , firmy
AstraZeneca AB, Boehringer Ingelheim GmbH oraz Janssen-Cilag International N.V. pragna przekaza¢
Panstwu nastepujgce informacje:

Streszczenie

e Widrdd pacjentdw leczonych z powodu cukrzycy typu 2 inhibitorami nerkowego transportera
sodu i glukozy SGLT2 (empagliflozyna, dapagliflozyng lub kanagliflozyna) odnotowano
wystgpowanie cigzkich i niekiedy zagrazajgcych zyciu przypadkéw kwasicy ketonowej.

® W szeregu tych przypadkéw ich obraz kliniczny miat charakter atypowy, przebiegajacy
z zaledwie umiarkowanym zwigkszeniem stezenia glukozy we krwi. Taki atypowy obraz
kwasicy ketonowej u pacjentéw z cukrzycg mégt prowadzi¢ do opdznienia jej rozpoznania
i rozpoczecia leczenia.

e U pacjent6w przyjmujacych inhibitory SGLT2 stezenie ciat ketonowych powinno by¢
oznaczane, gdy wystgpig u nich objawy podmiotowe kwasicy, aby zapobiec opéznieniu
jej rozpoznania i leczenia.

® Przypadki kwasicy ketonowej odnotowano réwniez u pacjentéw z cukrzyca typu 1, ktérzy
byli leczeni inhibitorami SGLT2. Wszystkim lekarzom przepisujacym te leki przypominamy,
ze cukrzyca typu 1 nie jest zarejestrowanym wskazaniem do stosowania tej klasy lekéw.

Dalsze informacje dotyczace zagrozen bezpieczeristwa pacjentéw oraz zalecenia

U pacjentéw leczonych inhibitorami SGLT2 (empagliflozyng, dapagliflozyng lub kanagliflozyng )
odnotowano wystepowanie cigzkich i niekiedy zagrazajgcych zyciu przypadkéw kwasicy ketonowej, z
ktorych wigkszo$¢ wymagata hospitalizacji. Okoto potowa z nich wystapita podczas pierwszych

2 miesigcy leczenia. Jedna trzecia przypadkéw byta zwigzana ze stosowaniem lekéw poza
zarejestrowanymi wskazaniami, u pacjentow z cukrzyca typu 1. W niektérych przypadkach tuz przed
lub podczas trwania kwasicy ketonowej u pacjentéw wystgpowato odwodnienie, zmniejszone
taknienie, utrata masy ciata lub zakazenie, pacjenci byli poddawani w tym czasie zabiegowi
chirurgicznemu, wystepowaty u nich wymioty, zmniejszenie dawki insuliny lub niedostateczna
kontrola cukrzycy. W szeregu przypadkéw stwierdzano nietypowe, umiarkowanie zwigkszone
stezenie glukozy we krwi do wartosci ponizej 14 mmol/I (250 mg/dl), podczas gdy hipoglikemie



stwierdzono w jednym przypadku. Odnotowano réwniez przypadki kwasicy ketonowej krétko po
zaprzestaniu stosowania inhibitoréw SGLT2.

Mechanizm rozwoju cukrzycowej kwasicy ketonowej zwigzanej z przyjmowaniem inhibitoréw SGLT2
nie zostat jeszcze ustalony. Cukrzycowa kwasica ketonowa rozwija sie zwykle, gdy stezenie insuliny
jest zbyt niskie. Kwasica ketonowa w przebiegu cukrzycy wystepuje najczesciej u pacjentdow

z cukrzycy typu 1i towarzyszy jej zwykle wysokie stezenie glukozy we krwi (>14 mmol/l). Jednakze,
w wielu przypadkach opisanych powy:ej stezenie glukozy we krwi byto zwiekszone jedynie
umiarkowanie, w przeciwienstwie do typowego przebiegu cukrzycowej kwasicy ketonowej.

Osoby przepisujace leki powinny informowac pacjentéw o objawach kwasicy metabolicznej (takich
jak nudnosci, wymioty, brak faknienia, b6l brzucha, nadmierne pragnienie, utrudnienie oddychania,
splatanie, wyjatkowe zmeczenie lub sennos¢) i zalecié niezwtoczne skonsultowanie sie z lekarzem
w przypadku wystgpienia jakichkolwiek sposréd tych objawow.

Aby zapobiec opdznieniu rozpoznania i leczenia zaleca sie, zeby pacjenci leczeni inhibitorami SGLT2
byli oceniani w kierunku wystgpienia kwasicy ketonowej, jesli pojawig u nich objawy kwasicy
metabolicznej. Jedli podejrzewane jest wystgpienie u pacjenta kwasicy metabolicznej, nalezy
przerwac leczenie inhibitorami SGLT2. W przypadku potwierdzenia tego podejrzenia, nalezy wdrozyé
odpowiednie dziatania majgce na celu wyréwnanie stanu pacjenta oraz monitorowac poziom
glukozy.

Europejska Agencja ds. Lekdw kontynuuje badanie zagrozenia cukrzycowg kwasicg ketonowg
zwigzang ze stosowaniem inhibitoréw SGLT2. Wszelkie nowe wskazéwki i zalecenia dotyczace tego
problemu bedg Panstwu niezwtocznie przekazywane.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych:

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatari niepozadanych produktéw leczniczych nalezy
zgtaszac zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczernstwa produktéw leczniczych. Zgtoszenia
nalezy przesytac niezwtocznie z opisem klinicznym oraz numerem serii produktu do przedstawicieli
podmiotéw odpowiedzialnych:

AstraZeneca Pharma Poland Janssen Cilag Polska Sp. z 0.0. Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
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lub do:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw 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
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.

Dodatkowe informacje

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

Z wyrazami szacunku,




