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Vestule veselibas apriipes specidlistam

Precizéti ieteikumi par diabétiskas ketoacidozes risku SGLT-2 inhibitoru
lietosanas laika

INVOKANA (kanagliflozins), VOKANAMET (kanagliflozins/ metformins),
FORXIGA (dapagliflozins), XIGDUO (dapagliflozins/metformins), JARDIANCE
(empagliflozins), SYNJARDY (empagliflozins/ metformins)

Godatais veselibas apriipes speciilist!

Péc saskano$anas ar Eiropas Zalu agentiiru (Furopean Medicines Agency; EMA) un
Zalu valsts agentiru (ZVA), Janssen-Cilag International N.V., AstraZeneca AB un Boehringer-
Ingelheim RCV GmbH & Co KG vélas Jis informét par jaunakajiem ieteikumiem diabétiskas
ketoacidozes riska novérSanai SGLT-2 ((Sodium/glucose cotransporter-2) natrija/glikozes
transporta olbaltuma) inhibitoru (kanagliflozins, dapagliflozins, empagliflozins) arstéSanas
laika. Sis pazinojums par diabétiskas ketoacidozes risku SGLT-2 inhibitoru lieto$anas laika ir
Eiropas Zalu agentiiras vértéjuma iznakums.

Zinots par retiem, bet nopietniem, dazreiz dzivibu apdraudoSiem un letaliem
diabétiskas ketoacidozes gadijumiem 2. tipa cukura diab&ta pacientiem, kuri sanem arstésanu
ar SGLT-2 inhibitoriem. DaZos no minétajiem zinojumiem, novérotais pacientu kliniskais
stavoklis bija atipisks - tikai ar vidgji palielinatu glikozes limeni asinis. Sada atipiska
diabgtiskas ketoacidozes gaita diab&ta pacientiem var novélot diagnozes noteikSanu un

arsté$anas uzsaksanu.

Precizéto ieteikumu kopsavilkums:
o Jaapsver diabétiskas ketoacidozes risks pat nespecifisku simptomu gadijuma,
tadu ka slikta diisa, vem$ana, anoreksija, sapes vEdera, parmérigas slapes, elpo$anas griitibas,

apjukums, neparasts nogurums vai miegainiba. Arstam jainformé pacienti par metaboliskas



acidozes simptomiem un jaiesaka vigiem nekav@joties sazindties ar arstu, ja attistds §adi
simptomi;

. Ja ir radusis aizdomas par diabétisko ketoacidozi vai ta tiek apstiprinata,
arstéSana ar SGLT-2 inhibitoriem ir nekavéjoties japartrauc;

. ArstéSanas atsak3ana ar SGLT-2 inhibitoriem pacientiem ar ieprieks noteiktu
diabgtisko ketoacidozi SGLT-2 lietosanas laika nav ieteicama, ja vien nav noteikti un novérsti
¢iti to veicinodie c&loni;

. Pacientiem, kuri hospitalizéti, lai veiktu sarezgitas kirurgiskas procediiras vai
smagas akiitas slimibas dél, SGLT-2 inhibitoru lieto§ana japartrauc Abos gadTjumos arstgsana

ar SGLT-2 inhibitoriem var tikt atsakta, kad pacienta stavoklis ir stabilizgjies.

Informacija veselibas apriipes specidlistiem zaju aprakstd un pacientiem lietoSanas

instrukcija tiks atbilstogi atjaunota.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un ieteikumiem

Vairakumam pacientu, par kuriem sapemti diab&tiskas ketoacidozes zipojumi péc
SGLT-2 lietoSanas, bija nepiecie$ama hospitalizacija. Lidz $im daudzos gadijumos reakcija
konstatéta 2 ménesu laika pec SGLT-2 inhibitoru lieto$anas uzsak3anas. DaZos gadijumos tiesi
pirms vai ketoacidozes paradisanas laika, pacientiem novéroja dehidrataciju, samazinitu
apetiti, svara zudumu, infekcijas vai kirurgiskas opericijas, vem$anu, samazinatu insulina
devas lietofanu vai nepietickamu diab&ta kontroli. Dazos gadijumos zinots par atipisku vidéju
glikozes limena paaugstinadanos vai glikozes [imeni zem 14 mmol/l (250 mg/dl), ka arT viena
gadjjuma sanemts zinojums par hipoglikémiju. DaZos gadfjumos ketoacidoze novérota arT Tsi
péc SGLT-2 inhibitoru lieto$anas partrauksanas.

Ar SGL.T-2 inhibitoru lietoanu saistitas diabétiskas ketoacidozes ra§anas mehanisms
nav zindms. Diabétiska ketoacidoze parasti attistds, ja insulina Iimenis ir pirdk zems. Ta
visbieZak paradas pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu un parasti to novéro kopa ar augstu
glikozes ITmeni asinis (>14 mmol/l). Tomér iepriek§ mingtajos gadfjumos, kuros iesaistiti
pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu, glikozes limenis asinis bija tikai nedaudz paaugstinats,

pretstatd tipiskai diabétiskas ketoacidozes-ainai.

Turpmaikie ieteikumi:

Pirms arsteSanas ar SGLT-2 inhibitoriem uzsak$anas, jaizverté faktori pacienta
anamnézé, kas vargtu predisponét pacientus ketoacidozes riskam, tadi ka:

. zema beta Sinu funkcijas rezerve (t.i. 2. tipa cukura diab&ta pacienti ar zemu
C-peptida [imeni, latenta autoimiina slimiba pieaugusajiem (LADA) vai pacienti ar pankreatita

diagnozi anamnézg),



o stavok]i, kas saistas ar ierobeZotu uztura uznemsanu vai smagu dehidrataciju;

° peéksna insulina daudzuma samazinasanas;,

° pastiprinata vajadziba p&c insulina akiitas saslim$anas dél;
o kirurgiskas manipulacijas;

o parmériga alkohola lietosana;

Siem pacientiem SGLT-2 inhibitori jalieto piesardzigi. Pacienti jainformé par
iepriek$minétajiem riskiem.

levérojama $o gadijumu dala saistita ar zalu lietoSanu arpus registrétajam indikacijam
pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu. Atgadinam zalu ording&tajiem, ka 1. tipa cukura diabéts
nav registréta SGLT-2 inhibitoru indikacija. Balstoties uz ierobezotajiem kliniskajiem datiem,

ketoacidoze biezak novérojama pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu.

Aicinajums zinot par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskapa ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija
arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam iespgjamam zalu blaknem Zalu
valsts agentiirai, siitot zinojumu (veidlapa “Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu
67078428 vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV — 1003. Zigpojumus iesp&jams nosutit arT ar

interneta  starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv. Papildinformacijas

nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr. 67078442.

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

Tpasnieka parstavjiem.
Uznémumu kontaktinformacija:
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