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Riziko diabetické ketoacidézy v pribéhu lécby inhibitory SGLT2 (FORXIGA
(dapagliflozin), XIGDUO (dapagliflozin/metformin), JARDIANCE
(empagliflozin), INVOKANA (kanaglifiozin))

Véaiend pani doktorko, vaZeny pane doktore,

drzitelé rozhodnuti o registraci AstraZeneca AB, Boehringer Ingelheim a Janssen-Cilag International N.V.
ve spolupréci s Evropskou agenturou pro lécivé pfipravky (EMA) a Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv
(SUKL) by vas radi informovali o nasledujicim:

Shrnuti problematiky

e U pacient( s diabetem 2. typu lé¢enych inhibitory SGLT2 (kanagliflozin, dapagliflozin nebo
empagliflozin) byly hla$eny zavaZné a nékdy Zivot ohroZujici ptipady diabetické ketoacidozy.

o Viadé téchto hladeni byly projevy atypické, doprovazené pouze mirné zvySenou hladinou
glukézy v krvi. Tento netypicky obraz diabetické ketoaciddzy u pacientl s diabetem m(ize
zpUsobit opoZdénou diagnozu a lécbu.

e U pacienti lé¢enych inhibitory SGLT2 by méla byt kontrolovana hladina keton, pokud se u nich
objevi ptiznaky aciddzy, aby se pfedeslo opozdéni diagnézy a lé€by.

e Ptipady diabetické ketoacidézy byly hldgeny také u pacientl s diabetem 1. typu, kterym byly
podavény inhibitory SGLT2. Upozoriiujeme piedepisujici Iékafe, Ze diabetes 1. typu neni
schvalenou indikaci pro tuto skupinu lécivych pripravka.

Dal3i informace o bezpetnostni otazce a nasledna doporuceni

U pacientt s diabetem 2. typu lé&enych inhibitory SGLT2 (kanagliflozin, dapagliflozin nebo empaglifiozin)
byly hladeny zdvaZné a nékdy Zivot ohroZujici pFipady diabetické ketoacidézy; vétsina z nich vyZadovala
hospitalizaci. A polovina pfipadi se objevila v prib&hu prvnich dvou mésici 1écby. Jedna tfetina pfipadi
se tykala off-label pouZiti u pacientd s diabetem 1. typu. V nékterych pfipadech byli pacienti t&sné pfed
nebo v dobg zjidténi ketoacidozy dehydratovani, trpéli snizenym p¥ijmem potravy, ibytkem télesné
hmotnosti, infekcemi, podstoupili chirurgicky vykon, zvraceli, byli na nizsi davce inzulinu nebo méli
$patné kompenzovany diabetes. V Fadé p¥ipadd byly naméfeny atypické mirné zvy3ené hodnoty glukdzy
nebo byly hlaéené hodnoty glukézy pod 14 mmol/I (250 mg/100 ml). V jednom pfipadé byla hlasena
hypoglykémie. Byly zaznamendény i pfipady diabetické ketoacidézy krdtce po pferudeni IéCby inhibitory
SGLT2.



Mechanismus vzniku diabetické ketoacid6zy v souvislosti s podavéanim inhibitorti SGLT2 neni znam.
Diabetickd ketoacidéza se obvykle vyviji, pokud je hladina inzulinu pfili§ nizka. Diabetickd ketoacidéza se
objevuje nejéastéji u pacientd s diabetem 1. typu a je obvykle doprovazena vysokymi hladinami glukézy
v krvi (> 14 mmol/I). Na rozdil od typickych pfipadi diabetické ketoacid6zy viak byly hladiny glukézy

v Fadé pfipad( popsanych vySe pouze mirné zvySené.

Piedepisujici lékafi by méli informovat své pacienty o znamkach onemocnéni a pfiznacich metabolické
ketoacidozy (jako je pocit na zvraceni, zvraceni, nechutenstvi, bolesti bficha, velka Zizen, dychaci obtiZe,
zmatenost, neobvykld Gnava a nespavost) a poucit je, aby okamzité vyhledali lékai'skou pomoc, pokud se
u nich takové pfiznaky objevi.

Doporuéuje se, aby pacienti, ktefi uZivaji inhibitory SGLT2, byli vy$etfeni na ketoacidézu, pokud maji
znamky onemocnéni nebo piiznaky metabolické acidézy, aby se predeslo zpoZdéni diagndzy a |é¢by.
Pokud existuje podezieni na ketoacidézu, mély by se inhibitory SGLT2 vysadit. Pokud se ketoacid6za
potvrdi, je tfeba zahajit vhodnou lé¢bu sméfujici ke korekci ketoacidézy a sledovat hladinu glukozy.

EMA se i nadale zabyva rizikem diabetické ketoaciddzy ve spojeni s Iécbou inhibitory SGLT2. Jakékoliv
nové doporuceni bude ihned sdéleno.

Hidseni nezddoucich uinkd

Jakékoli podezieni na zédvazny nebo neotekéavany nezadouci iéinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi
lé¢enych osob je treba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu [éCiv.

Hladeni je mozné zasilat pomoci tidténého nebo elektronického formulaie dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potFebné pro hlageni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni stav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41
Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni udaje na drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dal3i dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktujte prosim:

FORXIGA, XIGDUO infoservis.cz@astrazeneca.com nebo 222 807 111
INVOKANA infocz@its.jnj.com nebo farmakovigilance@its.jnj.com
JARDIANCE infocz@boehringer-ingeltheim.com nebo 234 655 111
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