”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 36 cod (A10BK03): DCI EMPAGLIFLOZINUM

I. Indicatie:

Empagliflozinum este indicat pentru tratamentul adultilor cu diabet zaharat de tip 2 insuficient controlat,
ca adjuvant la dieta si exercitiul fizic ca monoterapie atunci cand metformina este considerata
inadecvatd din cauza intolerantei sau asociata altor medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat
de tip 2.

I1. Criterii de includere in tratamentul specific:
1. Monoterapie: atunci cind metformina este consideratd inadecvata din cauza intolerantei sau a
contraindicatiei.

2. Dubla terapie:
a. Empagliflozinum in asociere cu metformin la pacientii necontrolati sub terapia anterioara.

b. Empagliflozinum in asociere cu sulfoniluree la pacientii necontrolati sub terapia anterioara.

c. Empagliflozinum In asociere cu agonisti ai receptorului GLP-1 la pacientii necontrolati sub
terapia anterioara.

d. Empagliflozinum in asociere cu inhibitori ai DPP-4 la pacientii necontrolati sub terapia
anterioara.

e. Empagliflozinum in asociere cu insulind la pacientii necontrolati sub terapia anterioara.

3. Tripla terapie:
Empagliflozinum cu Metformin si Sulfoniluree la pacientii necontrolati sub terapia anterioara.

Empagliflozinum cu Metformin si inhibitori ai DPP4 la pacientii necontrolati sub terapia anterioara.

Empagliflozinum cu Metformin si agonisti ai receptorului de GLP1 la pacientii necontrolati sub terapia
anterioara.

Empagliflozinum cu Metformin si Insulina la pacientii necontrolati sub terapia anterioara.

Criterii de excludere:
- DZtipl
- Varsta> 85 de ani
- Varsta sub 18 ani
- pacienti cu boala renala in stadiu terminal (BRST) sau la pacienti carora li se efectueaza dializa
- Pacienti cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit total de lactaza sau sindrom
de malabsorbtie la glucoza-galactoza



I11. Doze si mod de administrare

Doza initiald recomandatd de DCI EMPAGLIFLOZINUM este de 10 mg o data pe zi atunci cand se
administreazd in monoterapie si terapie asociata suplimentara cu alte medicamente pentru tratamentul
diabetului zaharat. La pacientii care tolereaza empagliflozin 10 mg o datd pe zi, care prezintd eRFG > 60
ml/min/1,73 m2 si care necesitd un control glicemic mai strict, doza poate fi crescuta la 25 mg o data pe
Zi.

Doza zilnica maxima este de 25 mg. Cand empagliflozin este utilizat in asociere cu o sulfoniluree sau cu
insulind, se poate avea in vedere o doza mai micad de sulfoniluree sau de insulind, pentru a reduce riscul
de hipoglicemie.

La pacientii cu diabet zaharat si insuficienta cardiaca doza recomandatd de empagliflozin este 10 mg o
data pe zi.

IV. Monitorizarea tratamentului
- de catre medicul specialist diabetolog sau medicul cu competentd/atestat in diabet, in functie de
fiecare caz in parte, pe baza unor parametri clinici si paraclinici.

- clinic: toleranta individuala, semne/simptome de reactie alergica

- paraclinic: parametrii de echilibru metabolic (glicemie bazald si postprandiala in functie de
fiecare caz 1n parte), HbAlc la initierea tratamentului si ulterior periodic, parametrii functiei
renale inainte de initierea tratamentului si periodic ulterior.

V. Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

VI. Atentionari speciale la grupe speciale de pacienti

DCI EMPAGLIFLOZINUM nu trebuie utilizat la pacienti cu diabet de tip 1.

1. Inhibitorii co-transportorului de glucoza 2(SGLT2i) se utilizeaza cu prudentd la pacientii cu risc
crescut de cetoacidoza diabetica (CAD) si, dacd existd suspiciune a diagnosticului de CAD, tratamentul
cu Empagliflozin se intrerupe imediat.

2. Insuficienta renala”

Pentru indicatia de diabet zaharat de tip 2 la pacientii cu RFGe sub 60 ml/minut/1,73 m2 sau CICr <60
ml/minut, doza zilnicd de empagliflozin este limitatd la 10 mg. Empagliflozin nu este recomandat
atunci cadnd RFGe se situeaza sub 30 ml/minut/1,73 m2 sau CICr sub 30 ml/minut.

Din cauza mecanismului de actiune, eficacitatea glicemica a empagliflozinului este dependentad de
functia renald. Nu este necesara ajustarea dozei la pacienti cu eRFG > 60 ml/min/1,73 m2 sau CICr > 60
ml/min. Empagliflozin nu trebuie utilizat la pacientii cu boala renala in stadiu terminal (BRST) sau la
pacientii carora li se efectueaza dializa, deoarece nu se anticipeaza ca va fi eficient la acestia. Pentru
tratamentul insuficientei cardiace la pacientii cu diabet zaharat de tip 2, administrarea de empagliflozin
10 mg poate fi initiatd sau continuata pana la o valoare a RFGe de 20 ml/minut.

") Pentru informatii detaliate cu privire la reactiile adverse, interactiuni cu alte medicamente, reactii adverse, proprietiti
farmacologice este obligatoriu a se studia Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) produsului EMPAGLIFLOZINUM
extins.

3. Insuficienta hepatica



Nu este necesard ajustarea dozei la pacienti cu insuficientd hepatica. Expunerea la empagliflozin este
crescutd la pacientii cu insuficientd hepatica severa. Experienta terapeutica la pacientii cu insuficienta
hepatica severa este limitata si, prin urmare, nu se recomanda utilizarea la acest grup de pacienti.

4. Varstnici

Nu se recomanda ajustarea dozei in functie de varsta. La pacientii cu varsta de 75 ani si peste, trebuie
avut in vedere un risc crescut de depletie volemica. Din cauza experientei terapeutice limitate la
pacientii cu varsta de 85 ani si peste, nu se recomanda inceperea tratamentului cu empagliflozin.

5. Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea administrarii empagliflozin la copii si adolescenti nu au fost inca stabilite. Nu
sunt disponibile date.

VIL. intreruperea tratamentului:

Decizia de intrerupere temporard sau definitiva a tratamentului va fi luatd in functie de indicatii si
contraindicatii de cétre specialistul diabetolog, medici specialisti cu competenta/atestat in diabet, in
functie de fiecare caz in parte.

La pacientii unde se suspecteaza sau este diagnosticata prezenta cetoacidozei, tratamentul cu
empagliflozin trebuie intrerupt imediat.

Tratamentul trebuie intrerupt la pacientii care au fost spitalizati pentru interventii chirurgicale majore
sau afectiuni medicale acute grave. La acesti pacienti se recomanda monitorizarea cetonelor.
Tratamentul cu empagliflozin poate fi reinceput cidnd valorile cetonelor s-au normalizat si starea
pacientului a fost stabilizata.

VIII. Prescriptori:

Initierea se face de catre medicii diabetologi, alti medici specialisti cu competenta in diabet in baza
protocolului terapeutic si 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 medicald.”



