Veéstule veselibas aprupes specialistam

Kanagliflozinu saturosas zales INVOKANA (canagliflozinum), VOKANAMET (canagliflozinum,
metforminum) un apakséjas ekstremitates (galvenokart kajas tkska) amputacijas risks

Godatais veselibas aprupes specialist!

Péc saskanosanas ar Zalu valsts adentiru (ZVA) un Eiropas Zalu adgentiru (European Medicines
Agency; EMA), Janssen-Cilag International N.V. vélas JUs informét par jaunu svarigu droSuma
informaciju, kas attiecas uz kanagliflozinu saturosam zalém: INVOKANA® (canagliflozinum) /
VOKANAMET® (canagliflozinum/metforminum).

Kopsavilkums

Kliniskaja pétijuma ar kanagliflozinu (CANVAS notiekoss, ilgtermina, kardiovaskularu iznakumu
pétijums) divas reizes biezak novérota apaksSéjas ekstremitates (galvenokart kajas 1kska)
amputacija.

Kanagliflozina grupas risks bija 6 uz 1 000 pacientgadiem, salidzinot ar 3 uz 1 000
pacientgadiem placebo grupa.

Sis paaugstinatais risks novérots neatkarigi no predispong&joSiem riska faktoriem, lai gan
absolitais risks bija lielaks pacientiem ar iepriek$éjam amputacijam, esosu periféro asinsvadu
slimibu vai neiropatiju. Netika novérota no devas atkariga atbildes reakcija.

Si probléma Sobrid tiek izmekléta, un mehanisms saistiba ar Siem notikumiem vél nav zinams.
Tomér dehidratacijai un skidruma zudumam varétu bt nozime So notikumu attistiba.

Veselibas apripes specialistiem atgadinam, ka pacientiem, kuri tiek arstéti ar kanagliflozinu:

bitiski ievérot standarta diabé&ta arstéSanas vadlinijas pédu profilaktiskajai apripei ikdien3;
rapigi jakontrolé pacienti ar amputacijas gadijumu riska faktoriem, pieméram, pacientiem ar
iepriekS&jam amputacijam, esosu periféro asinsvadu slimibu vai neiropatiju;

jauzsak agrina pédu problému, tai skaita, bet ne tikai Cilu, infekcijas, jaunu sapju vai
jutiguma, arstésana;

ka piesardzibas pasakums, jaapsver iesp&ja partraukt arstéSanu ar kanagliflozinu pacientiem,
kuriem attistas nopietnas komplikacijas, pieméram, apaksS€jo ekstremitasu adas Ccilas,
osteomielits vai gangréna, vismaz lidz bridim, kad stavoklis ir uzlabojies un pievérSot tam
pastiprinatu uzmanibu;

uzraudzit, vai pacientiem neattistas pazimes un simptomi, kas liecina par ddens un salu
zudumu no kermena, un ripéties par pietiekamu hidrataciju, lai novérstu skidruma zudumu
saskana ar ieteikumiem zalu apraksta. Diurétisko lidzeklu lietoSana var vél vairak pastiprinat
dehidrataciju.

Veselibas apripes specialistiem ari jakonsulté pacienti par:

pédu profilaktiskas apripes nozimi ikdiena;

nozimigumu pacientam informét savus veselibas apriipes specialistu, ja viniem rodas Cilas,
adas krasas izmainas, jaunas sapes apakséjas ekstremitatés vai jutigums;

iedrosinat pacientus uzpemt pietiekoSi daudz Skidruma.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un ieteikumiem

CANVAS pétijums (CANagliflozin cardioVascular Assessment Study) ir notiekoSs, nejausinats,
dubultmaskéts, placebo kontroléts, 3 grupu, paralélu grupu, daudzcentru pétijums, lai novértétu
kanagliflozina plus standarta apripes drosibu, panesamibu, un kardiovaskularo (CV) risku, salidzinot
ar placebo plus standarta aprupi pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu, kuriem anamnézé bijusi vai ir



augsta riska kardiovaskulara slimiba. Pacienti tika randomizéti arstéSanai ar 1 lidz 2 kanagliflozina
devam (100 mg vai 300 mg) vai atbilstosi ar placebo attieciba 1:1:1. P&tijuma kopuma tika ieklauti
4 330 randomizéti pacienti. Vid€éjais un vid&jais novérosanas ilgums ir aptuveni 4,5 gadi.

Nopietnu nevélamu blakusparadibu uzraudziba Saja pétijuma aptuveni divas reizes biezak novéroja
apakséjo ekstremitasu (galvenokart kajas 1ksSka) amputaciju kanagliflozina 100 mg (7/1 000
pacientgadi) un 300 mg (5/1000 pacientgadi) terapijas grupas, salidzinot ar placebo (3/1000
pacientgadi) visiem sakumstavokla amputacijas riska faktoriem.

CANVAS-R pétijums, notiekoss iznakuma pétijums ar lidzigiem pacientiem ka CANVAS, uzradija
skaitlisku atskiribu saistiba ar amputacijas notikumiem (16 notikumi kanagliflozina grupa un 12
notikumi placebo grupa). Aprékinatais amputacijas notikumu biezums gada ir 7 un 5 gadijumi uz
1000 pacientgadiem attiecigi kanagliflozina un placebo grupa, bez statistiski nozimigas atskiribas.

Lielaks amputacijas gadijumu bieZzums netika novérots visos citos 12 pabeigtos 3/4 fazes kliniskajos
pétljumos ar vidéjo novérosanas laiku lidz 0,9 gadiem (0,6/1 000 pacientgadi kanagliflozina grupa un
2/1 000 pacientgadi kontroles grupa).

So jautajumu Sobrid izskata Eiropas Za|u agentiira. Jebkuri jauni ieteikumi tiks nekavéjoties pazinoti.

Aicinajums zinot par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam
un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts adentirai, sttot zinojumu
(veidlapa “Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu 67078428 vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga,
LV - 1003. Zinojumus iespéjams nosuatit ari ar interneta starpnieclbbu no ZVA majas lapas
www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr. 67078442.


http://www.zva.gov.lv/

