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FORXIGA™ (dapagliflozyna) 5 mg — usuniecie wskazania do stosowania
w cukrzycy typu 1

Szanowni Panstwo,

AstraZeneca AB w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekdw (ang. European Medicines
Agency, EMA) oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych pragnie przekazac nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Od dnia 25.10.2021 produkt Forxiga (dapagliflozyna) 5 mg nie jest juz
zarejestrowany do stosowania w leczeniu pacjentéw z cukrzyca typu 1 i nie
nalezy go juz podawa¢ w tej populacji chorych. Wynika to z decyzji firmy
AstraZeneca dotyczacej usuniecia wskazania do stosowania w cukrzycy typu 1
dla dapagliflozyny 5 mg.

e Znanym dziataniem niepozadanym dapagliflozyny jest cukrzycowa kwasica
ketonowa (ang. diabetic ketoacidosis, DKA). W badaniach dotyczacych cukrzycy
typu 1 z uzyciem dapagliflozyny DKA zgtaszano z czestos$cia wystepowania
~czesto” (zdarzenie wystepuje u co najmniej 1 na 100 pacjentow).

¢ Nie beda juz dostepne dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka dla pracownikéw
ochrony zdrowia i dla pacjentow, wdrozone w celu ograniczenia ryzyka
wystapienia DKA podczas stosowania dapagliflozyny w cukrzycy typu 1.

¢ Przerwanie leczenia dapagliflozyna u pacjentow z cukrzyca typu 1 musi sie odby¢
pod kontrola lekarza specjalizujagcego sie w opiece diabetologicznej Ilub
w porozumieniu z takim specjalista i powinno zostac¢ przeprowadzone tak szybko,
jak to mozliwe z klinicznego punktu widzenia.

¢ Po odstawieniu leczenia dapagliflozyng zaleca sie czeste monitorowanie stezenia
glukozy we krwi i ostrozne zwiekszenie dawki insuliny w celu zminimalizowania
ryzyka wystapienia hipoglikemii.

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Forxiga 5 mg zostanie odpowiednio
zaktualizowana o te informacje.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Dapaglifiozyna 5 mg nie powinna juz by¢ stosowana w leczeniu cukrzycy typu 1 jako
uzupetnienie do insuliny u pacjentow z BMI >27kg/m?, gdy insulina w monoterapii nie
zapewnia wystarczajacej kontroli glikemii pomimo optymalnej insulinoterapii.

Firma AstraZeneca podjeta decyzje o usunieciu wskazania do stosowania w cukrzycy typu
1 dla dapagliflozyny. Niniejsza zmiana dotyczaca rejestracji produktu leczniczego nie
ma wptywu na pozostate wskazania do stosowania dapagliflozyny 5 mg i 10 mg. Dapagliflozyna
jest nadal zarejestrowana do stosowania u pacjentéow dorostych w leczeniu cukrzycy typu
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2, w leczeniu objawowej przewlektej niewydolnosci serca z obnizong frakcjg wyrzutowg oraz u
0s0b dorostych w leczeniu przewlektej choroby nerek.

Stosowanie dapagliflozyny 5 mg w leczeniu cukrzycy typu 1 wymagato zastosowania
szczegdblnych dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka dotyczacych DKA, takich jak karta
ostrzegawcza pacjenta oraz przewodnik dla pracownikéw ochrony zdrowia. W zwigzku
Z usunieciem wskazania do stosowania dapagliflozyny 5 mg w cukrzycy typu 1 te dodatkowe
srodki minimalizacji ryzyka nie bedg juz dostepne.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem dapagliflozyny (Forxiga)
zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dane kontaktowe firmy

Dane kontaktowe przedstawiciela pomiotu odpowiedzialnego umozliwiajace uzyskanie
dalszych informacji:

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Postepu 14

02-676 Warszawa

tel: +48 22 245 73 00

Strona internetowa: www.astrazeneca.pl
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