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FORXIGA (dapagliflozin) 5 mg: ukonéeni pouzivani k Iécbé diabetes mellitus 1. typu

Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

AstraZeneca AB ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv a Evropskou agenturou pro
|écivé pripravky by Vas radi informovali o zruseni indikace k |écbé diabetes mellitus 1. typu u
|éCivého pripravku FORXIGA.

Shrnuti problematiky

e S ucinnosti od 25. 10. 2021 nebude Forxiga (dapagliflozinum) 5 mg schvalena k Iécbé pacientt
s diabetes mellitus 1. typu (T1DM) a neméla by se jiz pouZivat v této populaci. Odstranéni
indikace diabetes mellitus 1. typu pro dapagliflozin 5 mg vychazi z rozhodnuti spolecnosti
AstraZeneca.

e Diabeticka ketoaciddza (DKA) je zndmym vedlejSim tcinkem dapagliflozinu. Ve studiich
diabetes mellitus 1. typu (T1DM) s dapagliflozinem byla DKA hlasena s frekvenci ,,Casté”
(vyskytujici se alespori u 1 ze 100 pacienta).

e Dalsi opatieni na minimalizaci rizik pro lékafe a pacienty, zavedené pro zvladani rizika DKA pfi
pouziti dapagliflozinu u diabetes mellitus 1. typu (T1DM), uz nebudou k dispozici.

o Ukonceni lécby dapagliflozinem u pacienti s diabetes mellitus 1. typu (T1DM) musi udélat
Iékar, ktery se specializuje na Iécbu diabetu, anebo to musi byt po konzultaci s timto Iékafem
a musi to byt provedeno co nejdfive, jakmile to umoziuje klinicky stav pacienta.

e Po ukonceni lécby dapagliflozinem se doporucuje casté monitorovani hladiny glukézy v krvi a
davku inzulinu je potfebné zvySovat opatrné tak, aby se minimalizovalo riziko hypoglykémie.

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni

Forxiga (dapagliflozin) 5 mg by se neméla dale pouzivat k 1é¢bé dospélych pacientl pfi nedostatecné
kontrole diabetu mellitu 1. typu jako pfidavna lé¢ba k inzulinu u pacientd s BMI > 27 kg/m 2, pokud
podavani samotného inzulinu pfi optimalizaci IéCby nevede k adekvatni kontrole glykemie.

Spolecnost AstraZeneca se rozhodla vyjmout indikaci diabetes mellitus 1. typu pro dapagliflozin 5
mg. Ostatni indikace pro dapagliflozin 5 mg a 10 mg nejsou touto zménou v registraci léku dotéeny
Dapagliflozin zlistava indikovany k |éCbé diabetes mellitus 2. typu u dospélych pacientd, na IéCbu



symptomatického chronického srdecniho selhani se snizenou ejekéni frakci a na chronické
onemocnéni ledvin.

Pouziti dapagliflozinu 5 mg k |1é¢bé diabetes mellitus 1. typu (T1DM) si vyZadovalo specifickd dalsi
opatreni k minimalizaci rizika DKA, jako jsou karta pacienta a pokyny pro lékare. V disledku stazeni
indikace diabetes mellitus 1. typu (T1DM) pro dapagliflozin 5 mg, uz tato dalsi opatfeni k
minimalizaci rizika nebudou k dispozici.

Hlaseni nezadoucich uéinka

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zdvazné pro
zdravi lé¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

HI3dseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je:

Statni ustav pro kontrolu léCiv, oddéleni farmakovigilance

Srobarova 48, 100 41 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

AstraZeneca Czech Republics. r. o.

U Trezorky 921/2

Jinonice

158 00 Praha 5

tel.: +420 222 807 111

e-mail: infoservis.cz@astrazeneca.com

NezZddouci ucinky lze také hldsit spolecnosti AstraZeneca Czech Republic s. r. 0. na webové adrese
www.contactazmedical.astrazeneca.com
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MUDr. Miroslav Maruscak
Medical Director of AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
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