DCI: EXENATIDUM

”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 32 cod (A10BJ01): DCI EXENATIDUM

L. Criterii de includere in tratamentul specific:

Exanatidum este indicata in tratamentul diabetului zaharat de tip 2 la pacienti adulti, cu varsta de 18 ani
si peste, pentru imbunatatirea controlului glicemic, in asociere cu alte medicamente hipoglicemiante,
inclusiv cu insulind bazala, cand terapia folosita, impreuna cu dietd si exercitiu fizic nu asigurd un
control glicemic adecvat.

1. in terapia dubld in asociere cu:

- metformina, la pacientii cu glicemia insuficient controlata, dupa cel putin 3 luni de respectare a
indicatiilor de modificare a stilului de viata si de administrare a metforminului in doza maxima
tolerata in monoterapie sau in asociere

- un derivat de sulfoniluree la pacientii care prezinta intoleranta la metformina sau pentru care
metformina este contraindicatd, glicemia fiind insuficient controlatd desi masurile de
respectare a stilului de viatd si administrarea unui derivat de sulfoniluree, in doza maxima
tolerata au fost aplicate de cel putin 3 luni.

2. in terapia tripla:
- la pacienti cu DZ tip 2 la care, dupa cel putin 3 luni de respectare a indicatiilor de modificare
a stilului de viata si de administrare a metforminului in asociere cu derivati de sulfoniluree,
dapagliflozin, in doze maxime tolerate.
3. Exanatidum este indicatd in tratamentul diabetului zaharat tip 2 ca tratament adjuvant la insulina
bazala, cu sau fard metformin si/sau pioglitazona la adultii peste 18 ani, la care nu s-a obtinut un
control glicemic adecvat cu aceste medicamente.

I1. Doze si mod de administrare
Tratamentul cu EXANATIDUM poate fi initiat:

- Cu 5 pg exenatida per doza, administrate de doud ori pe zi, in continuare BID, timp de cel
putin o lund, pentru a Tmbunatéti tolerabilitatea. Ulterior, doza de exenatidd poate fi crescuta
la 10 pg BID pentru forma cu administrare zilnicd pentru a imbunatati si mai mult controlul
glicemic.

- sau, in functie de profilul pacientului, medicul poate opta pentru forma cu eliberare prelungita
de 2 mg cu administrare sdptamanala.

EXANATIDUM se poate administra oricand in perioada de 60 minute dinaintea mesei de dimineata si
de seara (sau a celor doua mese principale ale zilei, separate printr-un interval de aproximativ 6 ore sau
mai mult).

EXANATIDUM nu trebuie administratda dupd mese. Dacd o injectie a fost omisa, tratamentul trebuie
continuat cu urmatoarea doza programata.

Exista si varianta cu administrare saptamanala/eliberare prelungita a 2 mg de exenatida.

Administrarea se face in aceeasi zi din saptamana de fiecare data.



Fiecare doza trebuie administratd ca injectie subcutanatd in coapsd, abdomen sau partea superioard a
bratului.

III. Criterii de evaluare a eficacitatii terapeutice

1.

Monitorizarea tratamentului:

- de catre medicul prescriptor, in functie de fiecare caz in parte, clinic: toleranta individuala,
semne si simptome de reactie alergica sau reactii la locul administrarii, evaluarea functiei
renale sau alte evaluari clinico-biochimice, acolo unde situatia clinica o impune; paraclinic,
prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale in functie de fiecare caz in parte
si evaluarea HbAlc¢ la initierea tratamentului, si ulterior periodic, la 6 si 12 luni.

Ori de céte ori se produc modificari ale schemei terapeutice, eficienta acestora trebuie probatd prin
determinarea glicemiei a-jeun si postprandiala (acolo unde este posibil si a HbAlc).

. Schemele terapeutice instituite vor fi mentinute doar dacd demonstreaza un avantaj terapeutic si sunt

de folos la obtinerea si mentinerea echilibrului metabolic in tintele propuse. La rezultate similare (in
termenii tintelor terapeutice si ai calitdtii vietii pacientului) vor fi mentinute schemele terapeutice cu
un raport cost-eficientd cat mai bun.

IV. Contraindicatii

1.
2.

>

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
EXANATIDUM nu trebuie utilizatd la pacientii cu diabet zaharat tip 1 sau in tratamentul
cetoacidozei diabetice.

. Precautii

La pacientii cu insuficientd renald ugoara (clearance al creatininei 50 - 80 ml/min), nu este necesara
ajustarea dozajului EXANATIDUM. La pacientii cu insuficientd renald moderata (clearance al
creatininei: 30 - 50 ml/min), cresterea dozei de la 5 pg la 10 pg trebuie aplicata conservator.
EXANATIDUM nu este recomandata la pacientii cu nefropatii 1n stadiu terminal sau cu insuficienta
renald severd (clearance al creatininei < 30 ml/min)

Pacienti cu insuficientd hepatica - La pacientii cu insuficientd hepaticd nu este necesarda ajustarea
dozajului EXANATIDUM

Copii si adolescenti - Nu exista experienta la copii si la adolescenti sub 18 ani.

Nu exista date adecvate rezultate din utilizarea EXANATIDUM la femeile gravide

. Hipoglicemia - Atunci cand se adaugd exanatidum la terapia existentd cu metformina, poate fi

continuata administrarea dozei curente de metformina, deoarece nu se anticipeaza risc crescut de
hipoglicemie, in comparatie cu administrarea metforminei in monoterapie. Atunci cand exanatidum
se adaugd la terapia cu sulfoniluree, trebuie luatd in considerare reducerea dozei de sulfoniluree,
pentru a reduce riscul de hipoglicemie.

. Doza de EXANATIDUM nu necesita ajustari de la o zi la alta in functie de glicemia

automonitorizatd. Cu toate acestea, auto-monitorizarea glicemiei poate deveni necesara, pentru
ajustarea dozei sulfonilureelor.

EXANATIDUM nu trebuie utilizat la pacientii cu diabet zaharat tip 2 care necesita insulinoterapie
din cauza insuficientei celulelor beta.

Injectarea intravenoasa sau intramuscularda a EXANATIDUM nu este recomandata.



VI. Reactii adverse

Tulburari gastro-intestinale. Reactia adversa cea mai frecvent raportata a fost greata.

Odata cu continuarea tratamentului, frecventa si severitatea tulburarilor gastrointestinale au scizut la
majoritatea pacientilor.

Reactiile la locul injectarii. De reguld, aceste reactii au fost de usoare si nu au dus la intreruperea
administrarii EXENATIDUM.

VII. intreruperea tratamentului

Decizia de intrerupere temporara sau definitiva a tratamentului va fi luatd in functie de indicatii si
contraindicatii de catre specialistul diabetolog, la fiecare caz in parte.

VIII. Prescriptori: initierea se face de catre medici diabetologi, alti medici specialisti cu
competentd/atestat in diabet, iar continuarea se poate face si de catre medici desemnati conform
prevederilor legale in vigoare sau medicul de familie doar pentru pacientii cu schema stabild, in dozele
si pe durata recomandata in scrisoarea medicala.”



