DCI COMBINATII (SAXAGLIPTIN + DAPAGLIFLOZINUM)

”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 29 cod (A10BD21): DCI COMBINATII
(SAXAGLIPTIN+DAPAGLIFLOZINUM) - concentratia S mg/10 mg

I. Criterii de includere in tratamentul specific
Combinatia saxagliptin si dapagliflozin intr-un singur comprimat este indicat la pacientii adulti
cu varsta de 18 ani §i peste, cu diabet zaharat de tip 2:
- pentru imbunatatirea controlului glicemic atunci cand metformin si/sau sulfoniluree (SU)
si unul din monocomponentele combinatiei (gliptin sau dapagliflozin) nu asigurda un
control adecvat al glicemiei,

- atunci cand sunt deja tratati cu combinatia libera de dapagliflozin si saxagliptin.

I1. Doze si mod de administrare

Doza recomandata este un comprimat cu 5 mg saxagliptin/10 mg dapagliflozin o data pe zi.
Atunci cand este utilizat In asociere cu un secretagog al insulinei, cum este o sulfoniluree, se
poate lua in considerare utilizarea unei doze mai mici de secretagog al insulinei pentru a reduce
riscul hipoglicemiei.

II1. Monitorizarea si evaluarea eficientei terapiei se realizeaza dupa cum urmeaza:
a. de catre medicul prescriptor, in functie de fiecare caz in parte, pe baza parametrilor clinici
s1 paraclinici;

b. clinic: toleranta individuald, semne si simptome de reactie alergica, evaluarea functiei
renale sau alte evaludri clinico-biochimice, acolo unde situatia clinica o impune;

c. prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale in functie de fiecare caz in
parte si evaluarea HbA1c la initierea tratamentului si ulterior periodic, la 6 si 12 luni.

IV. Contraindicatii

Combinatia saxagliptin si dapagliflozin intr-un singur comprimat este contraindicata la pacientii
cu hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti sau antecedente de
reactie de hipersensibilitate grava, inclusiv reactie anafilactica, soc anafilactic si angioedem la
administrarea oricarui inhibitor al dipeptidil peptidazei 4 (DPP4) sau inhibitor al co-
transportorului 2 de sodiu-glucoza (SGLT2)

V. Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Generale

Combinatia saxagliptin si dapagliflozin nu trebuie utilizat la pacienti cu diabet zaharat de tip 1
sau pentru tratamentul cetoacidozei diabetice.

Pancreatita acuta:
Utilizarea inhibitorilor DPP4 a fost asociata cu un risc de dezvoltare a pancreatitei acute.
Pacientii trebuie informati cu privire la simptomele caracteristice pancreatitei acute;
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Monitorizarea functiei renale
Eficacitatea dapagliflozin este dependenta de functia renald. Se recomandd monitorizarea
functiei renale, dupa cum urmeaza:

« Inainte de initierea acestui medicament si apoi cel putin o dati pe an

* Inainte de inifierea tratamentului concomitent cu medicamente care pot reduce functia
renald si ulterior periodic.

« In cazul pacientilor cu functie renali redusi aproape de insuficienti renald moderata, cel
putin de 2 - 4 ori pe an. Tratamentul cu aceastd combinatie - saxagliptin si dapagliflozin
nu trebuie initiat la pacienti cu o rata a filtrarii glomerulare (RFG), RFG < 60 ml/minut si
trebuie Intrerupt la pacientii cu valori ale RFG aflate persistent <45 ml/minut.

» Utilizarea la pacienti cu risc de depletie volemica, hipotensiune arteriald si/sau
dezechilibre electrolitice

Din cauza mecanismului de actiune al dapagliflozin, combinatia - saxagliptin si dapagliflozin,
creste diureza, efect asociat cu o reducere modestd a tensiunii arteriale Nu se recomanda
utilizarea acestui medicament la pacienti cu risc de depletie volemica (de exemplu, in tratament
cu diuretice de ansd) sau care prezintd depletie volemica, de exemplu, din cauza unei afectiuni
acute (cum sunt afectiuni acute gastrointestinale cu greata, varsaturi sau diaree).

Utilizarea la pacienti cu insuficienta hepatica

Combinatia - saxagliptin si dapagliflozin poate fi utilizat la pacienti cu insuficientd hepatica
usoara sau moderata. Pacientii cu insuficientd hepatica moderata trebuie evaluati Tnainte de
initierea tratamentului si in timpul tratamentului. Acest medicament nu este recomandat pentru
utilizare la pacienti cu insuficienta hepatica severa

Cetoacidoza diabetica

Cazuri rare de cetoacidoza diabetica (CAD), inclusiv cazuri amenintitoare de viatd, au fost
raportate in studiile clinice si dupad punerea pe piata la pacientii aflati in timpul tratamentul cu
inhibitori SGLT2, inclusiv dapagliflozin. Pacientii trebuie evaluati imediat pentru cetoacidoza
daca prezinta simptome, indiferent de concentratia glucozei in sange.

VI intreruperea tratamentului: decizia de intrerupere temporara sau definitiva a tratamentului
cu combinatia saxagliptin si dapagliflozin va fi luatd in functie de indicatii si contraindicatii de
catre medicul specialist sau medicul cu competentd/atestat in diabet, la fiecare caz in parte.

VII. Prescriptori: Initierea se face de catre medicii diabetologi, alti medici specialisti cu
competenta in diabet in baza protocolului terapeutic §i ghidului in vigoare, iar continuarea se
poate face si de catre medicii desemnati conform prevederilor legale in vigoare sau medicii de
familie, in dozele si pe durata recomandatd in scrisoarea medicala.”



