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O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)
confirmou as recomendagdes para minimizagao do risco de amputagdes dos membros inferiores
associadas ao uso dos medicamentos antidiabéticos orais inibidores do co-transportador de sédio
e glucose 2 (SGLT2)! - canagliflozina, dapagliflozina e empagliflozina divulgadas na Circular
informativa 016/CD/550.20.001 de 13/02/2017.

Assim, EMA e o Infarmed informam e recomendam o seguinte:
Profissionais de saude

= Em dois ensaios clinicos de longa duracdo (CANVAS e CANVAS-R), envolvendo doentes com
elevado risco cardiovascular, foi observado um aumento dos casos de amputacao de membros
inferiores (principalmente dos dedos dos pés) em doentes que tomaram canagliflozina em

comparagao com aqueles que tomaram placebo.

= Embora ndo tenha sido observado um aumento nas amputagdes em estudos com outros
inibidores de SGLT2, dapagliflozina e empagliflozina, os dados disponiveis até a data sdo

limitados.

= O mecanismo pelo qual a canagliflozina pode aumentar este risco ndo é conhecido. N&do foram
identificados outros fatores de risco para além dos conhecidos, como infeccGes e Ulceras, que

podem levar a amputacéo.

= Como precaugdao, os doentes que estejam a tomar um inibidor de SGLT2 devem ser

aconselhados sobre a importdncia da rotina de cuidados preventivos com os pés.

! Em Portugal encontram-se comercializados os medicamentos Forxiga (dapagliflozina) e Xigduo (dapagliflozina +
metformina).
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= Sera incluida uma adverténcia sobre este risco nos resumos das caracteristicas destes

medicamentos.

Doentes

= Se estiver a tomar algum destes medicamentos para o tratamento da diabetes, deve verificar
regularmente os seus pés e seguir os conselhos do seu médico sobre a ingestdo de agua e

cuidados preventivos com os pés.

= Caso tenha qualquer problema nos seus pés, como feridas, descoloracdo ou dor, deve informar

0 seu médico.

A opinido do CHMP sera agora enviada para a Comissdao Europeia, a quem compete emitir uma

decisdo vinculativa.

O Presidente do Conselho Diretivo
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