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CANAGLIFLOZINA, DAPAGLIFLOZINA

Guatemala 10 de Junio 2015

La Canagliflozina, Dapagliflozina son antidiabéticos orales, inhibidores del cotransportador de
sodio-glucosa tipo 2 (SGLT2). Dicho cotransportador es el responsable de la mayor parte de la
reabsorcién de la glucosa desde la luz de los tubulos renales, por lo que su inhibicibn aumenta la
excrecion urinaria de glucosa y por tanto sus concentraciones plasméticas.

Los inhibidores del SGLT2 estan autorizados para mejorar el control glucémico en adultos con
diabetes mellitus tipo 2 (bien en monoterapia o en asociacion con otros medicamentos
hipoglucemiantes).

Se han notificado casos graves de cetoacidosis diabética en pacientes que se encontraban en
tratamiento con estos medicamentos, la mayoria de los cuales requirieron hospitalizacién del
paciente. Un tercio de los casos notificados hasta la fecha ocurrieron en pacientes diagnosticados
de diabetes mellitus tipo 1, indicacién no autorizada.

En muchos de los pacientes la presentacion del cuadro clinico fue inusual, con ascensos
moderados de los niveles de glucosa en sangre (niveles por debajo de los 250 mg/dl), sin
hiperglucemia concomitante como es habitual en la cetacidosis diabética, incluso en algun paciente
llego a producirse hipoglucemia. Esta presentacion atipica puede retrasar el diagnoéstico.

Hasta el momento no ha podido establecerse el mecanismo subyacente por el que estos
inhibidores de SGLT2 podrian desencadenar una cetoacidosis diabética.

La AEMPS, informara de la evaluacién en curso.
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Entre tanto recomienda a los profesionales sanitarios

e Realizar la determinacion de cuerpos cetdnicos en pacientes en tratameinto con
algun inhibidor del SGLT2 (canagliflozina, dapagliflozina) que desarrollen sintomas
sugestivos de cetoacidosis diabética, incluso cuando los niveles de glucemia no
sugieran el diagnéstico.

e Informar a los pacientes de este riesgo potencial y de su sintomatologia,
indicandoles que acudan al médico en el caso de que estos sintomas se presenten.

e Asimismo se recuerda que estos medicamentos se encuentran exclusivamente
indicados para el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2.

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos al Programa Nacional de Farmacovigilancia (32 Calle final, 2-10 Zona 15,
Colonia Valles de Vista Hermosa, Tel. 25022503 ext. 115 a través de la Boleta amarilla, disponible
en www.medicamentos.com.qgt
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