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Vestule veseltbas apriipes specidlistam

Diabétiskas ketoacidozes risks SGLT-2 inhibitoru lieto$anas laika (INVOKANA
(kanagliflozins), VOKANAMET (kanagliflozins/ metformins), FORXIGA
(dapagliflozins), XIGDUO (dapagliflozins/metformins), JARDIANCE (empagliflozins),
SYNJARDY (empagliflozins, metformins)

Godatais veseltbas apriipes specialist!

Pé&c saskano$anas ar Zalu valsts agentiiru (ZVA) un Eiropas Zalu agentiiru (European
Medicines Agency; EMA), AstraZeneca AB, Boehringer- Ingelheim RCV GmbH & Co KG un

Janssen-Cilag International N.V. vélas Jus informét:

Kopsavilkums:

e Zinots par nopietniem, daZreiz dzivibu apdraudo$iem ketoacidozes gadijumiem 2.
tipa cukura diabgta pacientiem, kuri sanem arsté$anu ar SGLT-2 ((Sodium/glucose
cotransporter-2) natrija/glikozes transporta olbaltuma) inhibitoriem (kanagliflozinu,
dapagliflozinu vai empagliflozinu);

e DaZos no minétajiem zinojumiem, novérotais pacientu kliniskais stavoklis bija
atipisks - tikai ar vidgji palielinatu glikozes [fmeni asinis. Sada atipiska diabétiskas
ketoacidozes gaita diab&ta pacientiem var novélot diagnozes noteik8anu un arsté¥anas
uzsakSanu;

e Lai novérstu novelotu diagnozes noteik$anu un arsté$anas uzsak$anu, pacientiem,
kuri sanem SGLT-2 inhibitorus un, kuriem novéro ketoacidozes simptomus,

japarbauda ketonvielu limenis;



* Diab&tiskas ketoacidozes gadijumi tika zinoti a7 pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu,
kuri bija sagémusi SGLT-2 inhibitorus. Atgadinam arstiem, ka §ts zalu grupas

apstiprindtd indikacija nav 1. tipa cukura diabéta arstg3ana.

Sikaka informacija par drofuma apsvérumiem un ieteikumiem

Zinots par nopietniem, daZreiz dzivibu apdraudodiem ketoacidozes gadijumiem 2. tipa
cukura diabéta pacientiem, kuri sanem arsteSanu ar SGLT-2 inhibitoriem (kanaglifiozinu,
dapagliflozinu vai empaglifiozinu), no tiem  vairikumd gadfjumu bija nepieciefama
hospitalizacija. Lidz pat pusei $3du gadfjumu noveroja pirmo divu &rsté8anas méenelu laika.
Viena tre¥dala no gadfjumiem saistita ar zalu nereglament&tu lietofanu (off-label use)
pacientiem ar 1. tipa cukura diabétu. DaZos gadfjumos, tie§i pirms vai vienlaicigi ar
ketoacidozes iestianos, pacientiem konstatéta dehidratacija, samazinata apetite, svara zudums,
infekcijas slimiba, kirurgiska operdcija, vem3ana un samazinata insullna devas lieto$ana vai
nepietickama diab&ta kontrole. DaZos gadijumos tika zinots par atipisku, vidéju glikozes limena
palielina$anos vai glikozes ltmeni zem 14 mmol/l (250 mg/dl), ka arT viena gadTjuma sanemts
zinojums par hipoglikémiju. DaZos gadijumos ketoacidoze noveérota arf Tsi péc SGLT-2
inhibitoru licto$anas partrauksanas.

SGLT-2 inhibitoru izraisTtas diabetiskas ketoacidozes radands mehéinisms nav zinims,
Diabetiska ketoacidoze parasti attistds, ja insulina ITmenis ir parak zems. T4 visbieZik paradis
pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu un parasti to novero kopa ar avugstu glikozes 1Iment asinis
(=14 mmol/1). Tom&r daZos aprakstitajos gadijumos glikozes ITimenis asints bija tikai nedaudz
paaugstinats, pretstata tipiskai diabgtiskas ketoacidozes ainai,

Arstam jainformé pacients par metaboliskas acidozes simptomiem (tadiem ka slikta
difa, vemsana, anoreksija, védera sapes, parméerigas slapes, apgritindta elpofana, apjukums,
neparasts nogurums un miegainiba) un jdiesaka tiem nekav@joties sazinaties ar arstu, ja attistas
$adi simptomi.

Lai novérstu novélotu diagnozes noteik¥anu un Arst8%anas uzsak¥anu, konstatgjot
metabolas ketoacidozes pazimes, pacientiem kuri sanem SGLT?2 inhibitorus, ieteicams noteikt
ketoacidozes pazimes. Ja ir radudds aizdomas par ketoacidozi, arstgfana ar SGLT-2
inhibitoriem ir japartrauc. Ja ketoacidoze ir apstiprinata, ta jakorigé un ianodrogina glik@mijas
kontrole,

EMA turpina izmekl8t diab&tiskds ketoacidozes rafands risku SGLT-2 inhibitoru

lietoSanas laika. Visi jaunakie ieteikumi tiks nekavEjoties izzinoti.



Aicinajums zipot par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zdlu blakusparddibu zino3anas noteikumiem Latvija
arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zaju
valsts agentiirai, siitot zinojumu (veidlapa “Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu
67078428 vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV — 1003. Zinojumus iesp&jams nosutit arT ar
interneta starpniecibu no ZVA mdjas lapas www.zva.gov.lv. Papildinformacijas

nepiecieSamibas gadfjuma jasazinas ar ZVA pa talr. 67078442,

Ja Jums radugies jautajumi, aicinam sazinaties ar konkréto zalu registracijas apliecibas

Tpasnicka parstavjiem.

Uznémumu kontaktinformacija:

AstraZeneca Latvija .
Zalu registracijas vaditaja M
Vards, uzvards: Linda Andronova

Talr: +371 25618638 : A

Janssen-Cilag International N.V.
Tirgzinibas vaditaja

Vards, uzvards: Inese
Talr: +371 29207343

Boehringer- Ingelheim RCV
Latvijas filiale

Zalu registracijas vadritaj
Zanete Reihmane
Talr: +371 67240106



