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O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) iniciou uma revisdo da seguranca dos medicamentos antidiabéticos orais
contento canagliflozina, dapagliflozina ou empagliflozina, conhecidos como inibidores do co-

transportador de sodio e glucose 2 (SGLT2), para avaliar o risco de cetoacidose diabética.

Os inibidores SGLT2 sdao utilizados para o tratamento da diabetes tipo 2 e atuam bloqueando a
acdo da proteina SGLT2 nos rins, a qual é responsavel pela reabsorcdo da glucose da urina para a
corrente sanguinea. Ao inibirem a acdo da SGLT2, estes medicamentos aumentam a eliminagdo

de glucose na urina e, consequentemente diminuem os niveis de glicemia.

Em Portugal encontra-se comercializado apenas um medicamento inibidor SGLT2 - Forxiga

(dapagliflozina).

A revisdo destes medicamentos iniciou-se a pedido da Comissdao Europeia, tendo por base
notificagdes de casos de cetoacidose diabética em doentes tratados com inibidores SGLT2. Todos

0s casos eram graves e alguns requereram hospitalizacdo.

A cetoacidose diabética ocorre quando o organismo ndo consegue utilizar a glucose do sangue por
os niveis de insulina serem muito baixos, metabolizando as gorduras como fonte alternativa de
energia, 0 que causa um aumento das cetonas. A cetoacidose diabética ocorre principalmente em
doentes com diabetes tipo 1, mas também pode ocorrer em doentes com diabetes tipo 2. Os
sintomas incluem dificuldade em respirar, confusdo, sede excessiva, vomitos, dor abdominal,
nausea, perda de apetite e cansaco invulgar. Os doentes que apresentem algum destes sintomas

devem contactar o médico com urgéncia.

Apesar da cetoacidose diabética ser habitualmente acompanhada de niveis elevados de glicémia,
em alguns dos casos notificados os niveis de glicémia estavam apenas ligeiramente aumentados.

Estes niveis pouco caracteristicos podem atrasar o diagndstico e o tratamento.
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O PRAC ira avaliar todos os dados disponiveis sobre o risco de cetoacidose diabética associado a
utilizacdo de inibidores SGLT2 e, se necessario, recomendar a alteracdo do modo de utilizagao
destes medicamentos.

Durante esta avaliacdo, os profissionais de saude serdo informados sobre o risco de cetoacidose

diabética e a sua gestao.

Os doentes com diabetes devem continuar a tomar os seus medicamentos conforme prescrito pelo

médico. Caso tenham dulvidas, devem consultar o seu médico ou farmacéutico.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar toda a informacado disponivel sobre
este assunto.
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