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L-EMA tikkonferma r-rakkomandazzjonijiet sabiex
timminimizza r-riskju ta' ketoacidozi b'inibituri tal-SGLT2
ghad-dijabete

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom ikunu konxji ta' kazi atipici
possibbli

Fil-25 ta’ Frar 2016, I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA) ikkonfermat ir-rakkomandazzjonijiet*
sabiex timminimizza r-riskju ta' ketoacidozi dijabetika f'pazjenti li jkunu qeghdin jiehdu inibituri tal-
SGLT2 (klassi ta' medicini ghad-dijabete tat-tip 2).

Il-ketoacidozi dijabetika hija kumplikazzjoni serja tad-dijabete kkawzata minn livelli baxxi tal-insulina.
Kazijiet rari ta' din il-kundizzjoni, inkluz dawk ta' theddida ghall-hajja, sehhew f'pazjenti li jkunu
geghdin jiehdu inibituri tal-SGLT2 ghad-dijabete tat-tip 2 u ghadd ta' dawn il-kazijiet kienu atipici, bil-
pazjenti ma jkollhomx il-livelli taz-zokkor fid-demm gholjin dagskemm hu mistenni.

Prezentazzjoni atipika tal-ketoacidozi dijabetika tista' tittardja d-dijanjozi u I-kura. Ghaldagstant, il-
professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jikkunsidraw il-possibbilta ta' ketoacidozi f'pazjenti li jkunu
geghdin jiehdu inibituri tal-SGLT2 |li ghandhom sintomi konsistenti mal-kundizzjoni anke jekk il-livelli
taz-zokkor fid-demm mhumiex gholjin.

Wara riezami tal-kazijiet, I-EMA rrakkomandat I-aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott tal-
inibituri tal-SGLT2 sabiex telenka I-ketoacidozi dijabetika bhala reazzjoni avversa rari (li taffetwa sa
pazjent 1 minn 1,000).

Il-pazjenti li jiehdu dawn il-medic¢ini ghandhom ikunu konxji tas-sintomi ta' ketoacidozi dijabetika,
inkluz telf fil-piz malajr, dardir jew rimettar, ugigh fl-istonku, ghatx eccessiv, nifs mghaggel u fil-fond,
konfuzjoni, nghas u ghejja mhux tas-soltu, riha helwa fin-nifs, toghma helwa jew metallika fil-halq, jew
riha differenti tal-awrina jew tal-gharaq. Il-pazjenti ghandhom jikkuntattjaw tabib jew I-eqreb sptar
minnufih jekk ikollhom xi whud minn dawn is-sintomi.

Jekk il-ketoacidozi dijabetika hija suspettata jew ikkonfermata, il-kura bl-inibituri tal-SGLT2 ghandha
titwaggaf minnufih u m'ghandhiex tinbeda sakemm ma tkunx giet identifikata kawza ohra ghall-
ketoacidozi u din tkun giet rizolta.

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom joqoghdu attenti bl-inibituri tal-SGLT2 f'‘pazjenti b'fatturi
tar-riskju ghall-ketoacidozi u ghandhom jinfurmaw lill-pazjenti b'dawn il-fatturi. Dawn jinkludu kapacita

! Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC mahruga fil-11 ta' Frar 2016
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baxxa ghall-produzzjoni tal-insulina fil-frixa, waga' f'dagqa fid-doza tal-insulina tal-pazjent, zieda fil-
htiega tal-insulina (minhabba mard, kirurgija jew abbuz mill-alkohol) jew kundizzjonijiet li jistghu
jirrestringu t-tehid tal-ikel jew iwasslu ghal deidrazzjoni severa.

Barra minn hekk, I-EMA tirrakkomanda t-twaqqif temporanju tal-inibituri tal-SGLT2 f'pazjenti li jkunu
ghaddejjin minn kirurgija magguri jew li jkunu l-isptar minhabba mard serju.

Finalment, I-EMA fakkret lill-professjonisti tal-kura tas-sahha li |-inibituri tal-SGLT2 mhumiex
awtorizzati ghad-dijabete tat-tip 1, fejn innutat li I-kazijiet tal-ketoacidozi sehhew ukoll waqgt I-uzu
barra mit-tikketta u fi provi klini¢i fid-dijabete tat-tip 1.

lI-benefi¢cji ta' dawn il-medicini jkomplu jisbqu r-riskji fil-kura tad-dijabete tat-tip 2.

Ir-rakkomandazzjonijiet tal-EMA huma bbazati fuq riezami inizjali mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-
Riskju fil-Qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC). Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), li kkonfermahom u adotta I-opinjoni finali tal-
Adgenzija.

L-opinjoni tas-CHMP imbaghad intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali vinkolanti
u valida madwar I-UE kollha.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Kazijiet rari ta' ketoacidozi dijabetika sehhew f'persuni bid-dijabete tat-tip 2 li jkunu geghdin jiehdu
medicini tad-dijabete maghrufa bhala inibituri tal-SGLT2.

e Il-ketoacidozi dijabetika hija komplikazzjoni serja tad-dijabete. Is-sintomi jinkludu telf rapidu fil-
piz, dardir jew rimettar, ugigh fl-istonku, ghatx eccessiv, nifs mghaggel u fil-fond, konfuzjoni,
nghas u ghejja mhux tas-soltu, riha helwa fin-nifs, toghma helwa jew metallika fil-halqg, jew riha
differenti tal-awrina jew I-gharagq.

e Xi whud mill-kazijiet ta' ketoacidozi dijabetika f'persuni li jkunu geghdin jiehdu I-inibituri tal-SGLT2
ma wrewx il-livelli gholjin hafna ta' zokkor normalment assoc¢jati ma' din il-kundizzjoni.

e Jekk ikollok xi whud minn dawn is-sintomi waqt li ged tiehu inibitur tal-SGLT2, ikkuntattja tabib
jew l-eqreb sptar minnufih anke jekk il-livell ta' zokkor tieghek mhuwiex partikolarment gholi. Jista'
jkollok bzonn kura ta' emergenza u |I-medicina tad-dijabete tieghek jista' jkollha bzonn tinbidel.

e L-inibituri tal-SGLT2 fl-UE huma disponibbli taht I-ismijiet kummercjali li gejjin: Ebymect, Edistride,
Forxiga, Invokana, Jardiance, Synjardy, Vokanamet u Xigduo.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

o Kazijiet rari ta' ketoacidozi dijabetika, inkluzi dawk ta' theddida ghall-hajja, sehhew f'pazjenti li
kienu geghdin jiehdu l-inibituri tal-SGLT2, uzati sabiex jikkuraw id-dijabete tat-tip 2. Numru ta’
kazijiet kienu atipici bil-pazjenti jkollhom biss zieda moderata fil-livelli ta' zokkor fid-demm u xi
whud minnhom sehhew waqt I-uzu barra mit-tikketta u fi provi klinici f'pazjenti bid-dijabete tat-
tip 1.

e Dejjem ikkunsidra I-possibilita ta' ketoacidozi dijabetika f'pazjenti li jkunu geghdin jiehdu l-inibituri
tal-SGLT2 li ghandhom sintomi mhux specifi¢i bhal dardir, rimettar, rimettar, anoressja, ugigh
addominali, ghatx eccessiv, diffikulta biex tiehu nifs, konfuzjoni, ghejja mhux tas-soltu jew hedla.
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e Informa lill-pazjenti dwar is-sinjali u s-sintomi ta' ketoacidozi dijabetika u aghtihom il-parir sabiex
ifittxu parir mediku minnufih jekk jizviluppaw sinjali u sintomi bhal dawn.

e Wagqgaf il-kura bl-inibituri tal-SGLT2 minnufih jekk il-ketoacidozi dijabetika hija suspettata jew
ikkonfermata, u tergax tibda |-kura sakemm fattur iehor car li jipprecipita ghall-kundizzjoni jkun
identifikat u rizolt.

e Waggaf il-kura bl-inibituri tal-SGLT2 b'mod temporanju f'pazjenti li jkunu ghaddejjin minn
proceduri kirurgici magguri jew li jkunu ddahhlu l-isptar minhabba mard mediku serju akut. Il-kura
tista' terga' tinbeda ladarba I-kundizzjoni tal-pazjenti tkun giet stabbilizzata.

e 0Ogghod attent/a f'pazjenti b'fatturi ta' riskju ghall-ketoacidozi u informa lill-pazjenti b‘dawn il-
fatturi. Dawn jinkludu rizerva baxxa ta' c¢elluli li jipproducu I-insulina, nugqas f'daqqga fid-doza tal-
insulina, zieda fil-htiega tal-insulina (minhabba mard, kirurgija jew abbuz mill-alkohol) u
kundizzjonijiet li jirrestringu t-tehid tal-ikel jew li jistghu jwasslu ghal deidrazzjoni severa.

e ll-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mfakkra li |-inibituri tal-SGLT2 huma awtorizzati biss
sabiex jikkuraw id-dijabete tat-tip 2.

Aktar dwar il-medicina

L-inibituri tal-ko-trasportatur 2 tal-glukozju tas-sodju (SGLT2) huma medicini uzati sabiex jikkuraw id-
dijabete tat-tip 2. Dawn jimblokkaw proteina fil-kliewi li tissejjah SGLT2, li tassorbi I-glukozju lura mill-
awrina fi¢-¢irkolazzjoni tad-demm hekk kif id-demm jigi ffiltrat fil-kliewi. Billi jimblokkaw I-azzjoni tal-
SGLT2, dawn il-medicini jwasslu sabiex jitnehha iktar glukozju permezz tal-awrina, u b’hekk jongsu I-
livelli ta’ glukozju fid-demm.

L-inibituri tal-SGLT2 li gejjin huma awtorizzati fl-UE: Ebymect (dapagliflozin/metformin), Edistride
(dapagliflozin), Forxiga (dapagliflozin), Invokana (canagliflozin), Jardiance (empagliflozin), Synjardy
(empagliflozin / metformin), Vokanamet (canagliflozin / metformin) u Xigduo (dapagliflozin /
metformin).

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami tal-inibituri tal-SGLT2 inbeda fuq talba tal-Kummissjoni Ewropea f'Gunju 2015, skont I-
Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Ir-riezami sar l-ewwel mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-gasam tal-Farmakovigilanza (PRAC),
il-kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-
bniedem, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli ghall-mistogsijiet dwar
il-medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni finali tal-Agenzija.

L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, |li harget decizjoni finali vinkolanti applikabbli
fl-1stati Membri tal-UE kollha fi 25/04/2016 (Invokana, Jardiance) u 28/04/2016 (Forxiga, XigDuo,
Synjardy, Vokanamet).
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Ikkuntattja lill-uffi¢cjal tal-istampa taghna
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