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Agentura EMA potvrdzuje odporucania tykajuce sa
minimalizovania rizika ketoaciddzy suvisiaceho

s inhibitormi SGLT2 pouzivanymi pri cukrovke
Zdravotnicki pracovnici maju byt informovani o moznych netypickych
pripadoch

DRa 25. februdra 2016 Eurdpska agentira pre lieky (EMA) potvrdila odporiéania® tykajluce sa
minimalizovania rizika diabetickej ketoacid6zy u pacientov uzivajucich inhibitory SGLT2 (skupina liekov
na cukrovku 2. typu).

Diabetickd ketoaciddza je zavazna komplikacia cukrovky zapri¢inena nizkou hladinou inzulinu.

U pacientov uzivajucich inhibitory SGLT2 pri cukrovke 2. typu sa vyskytli zriedkavé pripady tohto
ochorenia vratane zivot ohrozujtcich pripadov a niekolko tychto pripadov bolo netypickych, pricom
pacienti nemali takd vysoku hladinu cukru v krvi, ako sa ocakavalo.

Netypické prejavy diabetickej ketoacidézy mdzu oddialit stanovenie diagndzy a lieébu. Zdravotnicki
pracovnici preto maju zvazit moznost ketoaciddzy u pacientov uZivajucich inhibitory SGLT2 s priznakmi
zodpovedajucimi tomuto stavu dokonca aj v pripade, ak hladina cukru v krvi nie je vysoka.

Na zaklade preskimania tychto pripadov agentlra EMA odporucila aktualizaciu informacii o lieku pre
inhibitory SGLT2 tak, aby bola diabeticka ketoacid6za uvedena ako zriedkava neziaduca reakcia
(postihujdca az 1 pacienta z 1 000).

Pacienti uzivajlci tieto lieky musia byt informovani o priznakoch diabetickej ketoacidézy vratane
rychleho Ubytku hmotnosti, nevolnosti alebo vracania, zalido¢nej bolesti, nadmerného smédu,
rychleho a hibokého dychania, zmatenosti, nezvycajnej ospalosti alebo Unavy, sladkého zapachu
dychu, sladkej alebo kovovej chuti v Ustach alebo odli¥ného zdpachu mocu alebo potu. Ak sa

u pacientov vyskytne niektory z tychto priznakov, ihned musia vyhladat lekara alebo najblizSiu
nemaocnicu.

Ak existuje podozrenie na diabetickl ketoacidézu alebo ak je potvrdena, lieCba inhibitormi SGLT2 sa
ma ihned’ zastavit a lie¢ba sa nema zacinat dovtedy, kym sa nezisti a nevyriesi ina pric¢ina ketoacidozy.

Zdravotnicki pracovnici musia byt obozretni pri pouzivani inhibitorov SGLT2 u pacientov s rizikovymi
faktormi pre ketoacidézu a pacientov musia informovat o tychto faktoroch. Patri k nim nizka schopnost
pankreasu vytvarat inzulin, ndhle znizenie davky inzulinu u pacienta, zvy$end poziadavka na inzulin
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(v désledku choroby, operacie alebo nadmernej konzumacie alkoholu) alebo ochorenia, ktoré mézu
obmedzit prijem potravy alebo ktoré vedl k zavaznej dehydratacii.

Agentlra EMA okrem toho odporucila doCasné zastavenie liecby inhibitormi SGLT2 u pacientov, ktori
podstupuju rozsiahlu operaciu alebo ktori s hospitalizovani pre zavazné ochorenie.

Agentura EMA napokon pripomenula zdravotnickym pracovnikom, Ze inhibitory SGLT2 nie su povolené
na cukrovku 1. typu, a poznamenala, Zze pripady ketoaciddzy sa vyskytli aj poCas uzivania lieku mimo
schvalenych indikacii a v klinickych skdSaniach s cukrovkou 1. typu.

Prinosy tychto liekov nadalej prevysuju rizika spojené s lieCbou cukrovky 2. typu.

Odporucania agentiry EMA su zalozené na pévodnom preskimani Vyborom pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) agentury. Odporucania vyboru PRAC boli zaslané Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP), ktory tieto odporucania potvrdil a prijal zavere¢né stanovisko agentury.

Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané Eurépskej komisii, ktora vydala pravne zavéazné rozhodnutie
platné v celej EU.

Informacie pre pacientov

e U ludi s cukrovkou 2. typu, ktori uzivaju lieky na cukrovku zname ako inhibitory SGLT2, sa vyskytli
zriedkavé pripady diabetickej ketoacidézy.

e Diabeticka ketoaciddza je zavazna komplikacia cukrovky. K priznakom patri rychly Gbytok
hmotnosti, nevolnost alebo vracanie, zalido¢na bolest, nadmerny sméd, rychle a hiboké dychanie,
zmatenost, nezvyéajna ospalost alebo Unava, sladky zdpach dychu, sladka alebo kovova chut
v Ustach alebo odliSny zdpach mocu alebo potu.

e V niektorych pripadoch diabetickej ketoacid6zy sa u osdb uzivajucich inhibitory SGLT2
nepreukazala velmi vysoka hladina cukru, ktora sa za normalnych okolnosti vyskytuje pri tomto
ochoreni.

e Ak mate niektory z vyssie uvedenych priznakov pocas uzivania inhibitora SGLT2, ihned’ vyhladajte
lekara alebo najbliz8iu nemocnicu aj v pripade, Ze vasa hladina cukru nie je velmi vysoka. Mozno
budete potrebovat naliehavu lieébu a va$ liek na cukrovku sa mozno bude musiet zmenit.

e Inhibitory SGLT2 st v EU dostupné pod tymito obchodnymi nazvami: Ebymect, Edistride, Forxiga,
Invokana, Jardiance, Synjardy, Vokanamet a Xigduo.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e U pacientov uzivajucich inhibitory SGLT2 pouZzivané na lieCbu cukrovky 2. typu sa pozorovali
zriedkavé pripady diabetickej ketoaciddzy vratane zivot ohrozujucich pripadov. Niektoré tieto
pripady boli netypické a pacienti mali len mierne zvySenu hladinu cukru v krvi, pricom niektoré
z nich sa vyskytli pocas uzivania lieku mimo schvalenych indikacii a pocas klinickych skdsani
u pacientov s cukrovkou 1. typu.

e Vzdy zvazte moznost diabetickej ketoaciddzy u pacientov uzivajlcich inhibitory SGLT2, ktori maja
nespecifické priznaky, ako je nevolhost, vracanie, anorexia, abdomindlna bolest, nadmerny smaéd,
tazkosti pri dychani, zmatenost, nezvyéajna Unava alebo ospalost.

e Informujte pacientov o priznakoch a symptémoch diabetickej ketoacidézy a poucte ich, Ze ak sa
u nich vyskytnu takéto priznaky a symptémy, aby ihned vyhladali lekarsku pomoc.
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e Ak existuje podozrenie na diabetickl ketoacidozu alebo ak sa potvrdi, ihned’ zastavte liecbu
inhibitormi SGLT2 a lieCbu nezacinajte znova, ak nie je identifikovany a vyriedeny iny zjavny
pric¢inny faktor tohto ochorenia.

e Docasne zastavte lieCbu inhibitormi SGLT2 u pacientov, ktori podstupuju rozsiahlu operaciu alebo
su hospitalizovani pre akdtne zavazné ochorenie. Ak je stav pacienta stabilizovany, v lieCbe sa
moze pokracovat.

e Budte obozretni v pripade pacientov s rizikovymi faktormi pre ketoacid6zu a informujte pacientov
o tychto faktoroch. Patri k nim nizka rezerva buniek vytvarajucich inzulin, nahle znizenie davky
inzulinu, zvySena poziadavka na inzulin (v désledku choroby, operacie alebo zneuzivania alkoholu)
a ochorenia, ktoré obmedzuju prijem potravy alebo ktoré mézu viest k zdvaznej dehydratacii.

e Zdravotnickym pracovnikom pripominame, Ze inhibitory SGLT2 su povolené len na liecbu cukrovky
2. typu.

Dalsie informacie o lieku

Inhibitory sodik-glukézového kotransportéra 2 (SGLT2) su lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu cukrovky
2. typu. KedZe krv sa filtruje v oblickach, blokuju protein v obli¢kach, ktory sa nazyva SGLT2, ktory
absorbuje gluk6zu z mocu spat do krvného obehu. Zablokovanim Gcinku proteinu SGLT2 tieto lieky
spOsobuju, ze z mocu sa odstrani vacsie mnozstvo glukdzy, ¢im sa znizi hladina glukdzy v krvi.

V EU s0 povolené tieto inhibitory SGLT2: Ebymect (dapagliflozin/metformin), Edistride (dapagliflozin),
Forxiga (dapagliflozin), Invokana (kanagliflozin), Jardiance (empagliflozin), Synjardy
(empagliflozin/metformin), Vokanamet (kanagliflozin/metformin) a Xigduo (dapagliflozin/metformin).

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie inhibitorov SGLT2 sa zadalo na Ziadost Eurdpskej komisie v juni 2015 podla €ldnku 20
nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Preskimanie najskor uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) zodpovedajuci
za hodnotenie otdzok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie, ktory vydal subor odporucani.
Odporucania vyboru PRAC boli zaslané Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP)
zodpovedajucemu za otazky tykajlce sa liekov na humanne pouZzitie, ktory prijal zaverec¢né stanovisko
agentury.

Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora dria 25/04/2016 (Invokana, Jardiance)
a 28/04/2016 (Forxiga, XigDuo, Synjardy, Vokanamet) vydala zavere¢né, pravne zavazné rozhodnutie
platné vo véetkych ¢lenskych Statoch EU.

Obratte sa na nasu tlaéov( tajomnicku
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