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EMA bekraefter anbefalinger om at minimere risikoen for
ketoacidose ved behandling af diabetes med SGLT2-
haemmere

Sundhedspersoner skal vaere opmaerksomme pa mulige atypiske tilfeelde

Den 25. februar 2016 bekraeftede det Europaeiske Leegemiddelagentur (EMA) anbefalinger! om at
minimere risikoen for diabetisk ketoacidose hos patienter, der tager SGLT2-haemmere (et laeegemiddel
til behandling af type 2-diabetes).

Diabetisk ketoacidose er en alvorlig komplikation til diabetes forarsaget af for lavt insulinniveau. Der er
set sjeeldne tilfaelde af denne tilstand, herunder livstruende tilfaelde, hos patienter, der tager SGLT2-
haammere til behandling af type 2-diabetes; en raekke af disse tilfaelde har veeret atypiske, idet
patienterne ikke har haft sa hgjt blodsukkerniveau som forventet.

En atypisk praesentation af diabetisk ketoacidose kan forsinke diagnosen og behandlingen.
Sundhedspersoner skal derfor overveje muligheden for ketoacidose hos patienter i behandling med
SGLT2-haeemmere, som har symptomer, der er konsistente med tilstanden, selv om blodsukkerniveauet
ikke er hgijt.

Efter en gennemgang af tilfeeldene anbefaler EMA at opdatere produktinformationen for SGLT2-
haammere med angivelse af diabetisk ketoacidose som en sjeelden bivirkning (der forekommer hos op
til 1 ud af 1.000 patienter).

Patienter, der tager disse laegemidler, skal vaere opmaerksomme pa symptomerne pa diabetisk
ketoacidose, herunder hurtigt veegttab, kvalme eller opkastning, mavesmerter, voldsom terst, hurtig
og dyb vejrtraekning, forvirring, ussedvanlig sgvnighed eller traethed, sgdlig &nde, sgdlig eller metallisk
smag i munden eller forandret lugt af urin eller sved. Hvis patienterne far et eller flere af disse
symptomer, skal de straks sgge laege eller tage til det nsermeste hospital.

Hvis der er mistanke om diabetisk ketoacidose, eller hvis tilstanden bekreeftes, skal behandlingen med
SGLT2-haemmere straks afbrydes, og den ma ikke startes igen, medmindre en anden arsag til
ketoacidosen identificeres og fortager sig.

Sundhedspersoner skal udvise forsigtighed ved behandling med SGLT2-haemmere hos patienter med
risikofaktorer for ketoacidose og informere patienterne om disse faktorer. Risikofaktorerne omfatter lav
insulinproducerende kapacitet i bugspytkirtlen, pludseligt reduceret insulindosis, gget insulinbehov (pa
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grund af sygdom, operation eller alkoholmisbrug) eller tilstande, der kan begreense indtagelsen af fade
eller medfgre sveaer dehydrering.

EMA anbefaler desuden et midlertidigt stop for SGLT2-inhibitor-behandling hos patienter, der skal
gennemga en starre operation, eller som er indlagt p& hospital pa grund af alvorlig sygdom.

Endelig minder EMA sundhedspersoner om, at SGLT2-haammere ikke er godkendt til behandling af
type 1-diabetes, og bemaerker, at der er set tilfeelde af ketoacidose ved brug i ikke-godkendte
indikationer og i kliniske studier af type 1-diabetes.

Fordelene ved disse leegemidler opvejer fortsat risiciene ved behandling af type 2-diabetes.

EMA's anbefalinger er baseret pa en indledende gennemgang, som Udvalget for Risikovurdering inden
for Laegemiddelvurdering (PRAC) har foretaget. PRAC's anbefalinger blev overgivet til Udvalget for
Leegemidler til Mennesker (CHMP), som bekraeftede anbefalingerne og vedtog agenturets endelige
udtalelse.

CHMP's udtalelse blev derefter overgivet til Europa-Kommissionen, som vedtog en juridisk bindende
beslutning, der er gyldig i hele EU.

Information til patienter

e Der er observeret sjeeldne tilfeelde af diabetisk ketoacidose hos patienter med type 2-diabetes, som
tager leegemidler, der kaldes SGLT2-haemmere.

o Diabetisk ketoacidose er en alvorlig komplikation af diabetes. Symptomerne omfatter hurtigt
veegttab, kvalme eller opkastning, mavesmerter, voldsom tgrst, hurtig og dyb vejrtraekning,
forvirring, usaedvanlig sgvnighed eller treethed, sgdlig &nde, sgdlig eller metallisk smag i munden
eller forandret lugt af urin eller sved.

e 1 nogle af de tilfaelde, hvor patienter, der tager SGLT2-haemmere, har faet diabetisk ketoacidose,
er der ikke set de meget hgje blodsukkerniveauer, som normalt forbindes med denne tilstand.

e Hvis du oplever et eller flere af ovenstadende symptomer, mens du tager SGLT2-haemmere, skal du
straks sgge laege eller tage til det neermeste hospital, ogsa selvom dit blodsukkerniveau ikke er
seerligt hgjt. Du kan have behov for ngdbehandling, og det kan veere ngdvendigt at eendre din
diabetesbehandling.

e SGLT2-haeemmere seaelges i EU under fglgende handelsnavne: Ebymect, Edistride, Forxiga,
Invokana, Jardiance, Synjardy, Vokanamet og Xigduo.

Information til sundhedspersoner

e Der er set sjeeldne tilfeelde af diabetisk ketoacidose, herunder livstruende tilfselde, hos patienter,
der tager SGLT2-haemmere til behandling af type 2-diabetes. En reekke af disse tilfeelde var
atypiske, idet patienterne kun havde moderat forhgjede blodsukkerniveauer, og nogle af tilfeeldene
sas i forbindelse med ikke-godkendte indikationer og i kliniske studier hos patienter med type 1-
diabetes.

e Man skal altid overveje muligheden for diabetisk ketoacidose hos patienter i behandling med
SGLT2-haemmere, der har ikke-specifikke symptomer sdsom kvalme, opkastning, anoreksi,
mavesmerter, voldsom tarst, vejrtraekningsbesveer, konfusion, ussedvanlig traethed eller
sgvnighed.
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e Patienterne skal informeres om tegn og symptomer pa diabetisk ketoacidose, og de skal rades til
straks at sgge laegehjeelp, hvis de oplever sddanne tegn eller symptomer.

e Stands gjeblikkeligt behandlingen med SGLT2-haammere, hvis der er mistanke om diabetisk
ketoacidose, eller hvis tilstanden bekreeftes, og start ikke behandlingen igen, medmindre en anden
tydelig, medvirkende faktor identificeres og fortager sig.

e Stop midlertidigt behandlingen med SGLT2-ha&ammere hos patienter, der skal gennemga en stgrre
operation, eller som indleegges pa hospital pa grund af akut alvorlig medicinsk sygdom.
Behandlingen kan genstartes, nar patientens tilstand er stabiliseret.

e Der skal udvises forsigtighed ved behandling af patienter med risikofaktorer for ketoacidose, og
patienterne skal informeres om disse faktorer. Risikofaktorerne omfatter en lav reserve af
insulinudskillende celler, pludseligt reduceret insulindosis, gget insulinbehov (pa grund af sygdom,
operation eller alkoholmisbrug) eller tilstande, der kan begraense indtagelsen af fgde eller medfgre
sveer dehydrering.

e Sundhedspersoner skal veere opmaerksomme pa, at SGLT2-heemmere kun er godkendt til
behandling af type 2-diabetes.

Mere om leegemidlet

SGLT2-haemmere er leegemidler, der anvendes til at behandle type 2-diabetes. De blokerer et protein i
nyrerne, der hedder SGLT2 (sodium-glucose co-transporter-2), og som transporterer glukose fra
urinen tilbage til blodbanen, nar blodet filtreres i nyrerne. Ved at blokere virkningen af SGLT2 bevirker
disse leegemidler, at der udskilles mere glukose gennem urinen, sa glukoseindholdet i blodet falder.

Folgende SGLT2-heemmere er godkendt i EU: Ebymect (dapagliflozin/metformin), Edistrid
(dapagliflozin), Forxiga (dapagliflozin), Invokana (canagliflozin), Jardiance (empagliflozin), Synjardy
(empagliflozin/metformin), Vokanamet (canagliflozin/metformin) and Xigduo (dapagliflozin/metaforik).

Mere om proceduren

Gennemgangen af SGLT2-heemmere blev indledt p4 anmodning fra Europa-Kommissionen i juni 2015 i
henhold til artikel 20 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Gennemgangen blev foretaget af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelovervagning
(PRAC), som har ansvar for at vurdere sikkerhedsspgrgsmal vedrgrende lsegemidler til mennesker, og
som fremsatte et sset anbefalinger. PRAC's anbefalinger blev overgivet til Udvalget for Leegemidler til
Mennesker (CHMP), som har ansvar for spgrgsmal vedrgrende laegemidler til mennesker, og som
vedtog agenturets endelige udtalelse.

CHMP's udtalelse blev overgivet til Europa-Kommissionen, som traf en endelig juridisk bindende
beslutning med gyldighed i alle EU-medlemsstater den 25/04/2016 (for Invokana, Jardiance) og
28/04/2016 (for Forxiga, XigDuo, Synjardy, Vokanamet).

Kontakt vores pressemedarbejder

Monika Benstetter
TIf. +44 (0) 20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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