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O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) concluiu a revisdo da seguranca dos medicamentos antidiabéticos orais
inibidores do co-transportador de soédio e glucose 2 (SGLT2) - canagliflozina, dapagliflozina e

empagliflozina.

Conforme divulgado na Circular Informativa N.© 107/CD/8.1.7., de 15/06/2015, esta revisao

avaliou o risco de cetoacidose diabética associado ao uso destes medicamentos.

Os inibidores SGLT2 sao utilizados para o tratamento da diabetes tipo 2 por aumentarem a
eliminacdo de glucose na urina e, consequentemente, diminuirem os niveis de glicemia. Em
Portugal encontram-se comercializados os medicamentos Forxiga (dapagliflozina) e Xigduo

(dapagliflozina+metformina).

A cetoacidose diabética é uma complicacdo grave da diabetes causada por niveis baixos de
insulina., Em doentes com diabetes tipo 2 tratados com inibidores SGLT2 ocorreram raros casos
de cetoacidose diabética, alguns com risco de vida. Alguns desses casos tiveram uma

apresentagdo atipica, manifestada por niveis de glicose sanguinea abaixo do que seria de esperar.

A cetoacidose diabética atipica pode atrasar o seu diagndstico e tratamento, pelo que os
profissionais de salde devem considerar a possibilidade de ocorréncia deste efeito em doentes
que tomam estes medicamentos e que apresentam sintomas compativeis, mesmo quando os

niveis de glicemia ndo se encontram elevados.

Assim, os doentes devem ser alertados para a necessidade de contactar o médico com urgéncia,

caso apresentem os seguintes sintomas: rapida perda de peso, nauseas, vomitos, dor abdominal,
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sede excessiva, dificuldade em respirar, confusdo, cansaco, sonoléncia invulgar, halito doce, sabor

doce ou metaélico na boca, odor diferente na urina ou no suor.

Em caso de suspeita ou confirmagcao de cetoacidose, o tratamento deve ser imediatamente
interrompido e ndo deve ser reiniciado, a menos que se identifique (e seja resolvida) outra causa

para a sua ocorréncia.

Os profissionais de salde devem estar atentos e informar os doentes que ha fatores de risco para
a ocorréncia de cetoacidose, os quais incluem uma baixa reserva de células secretoras de insulina,
condicdes em que ocorra restricdo de alimentos ou possa ocorrer desidratagdo, uma reducao
brusca dos niveis de insulina ou aumento das necessidade de insulina devido a doenca, cirurgia ou

abuso de alcool.

O PRAC concluiu que os beneficios dos inibidores SGLT2 continuam a ser superiores aos seus
riscos, no entanto, recomenda que o tratamento com estes medicamentos seja temporariamente

interrompido em doentes hospitalizados para efetuar grandes cirurgias ou com doencas graves.

O PRAC recorda aos profissionais de saude que estes medicamentos ndo estao autorizados no
tratamento da diabetes tipo 1, e faz notar que alguns casos de cetoacidose ocorreram com a

utilizacao off-label.

As recomendacbes do PRAC serdo remetidas ao Comité de Medicamentos de Uso Humano da EMA

(CHMP) para a adogao de uma opinido.
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