DCI: COMBINATII (SITAGLIPTINUM + METFORMINUM)

”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 25 cod (A10BD07): DCI COMBINATII
(SITAGLIPTINUM + METFORMINUM)

L. Criterii de includere in tratamentul specific:
Combinatia (sitagliptina+metformin) este indicatd la pacientii adulti, diagnosticati cu diabet
zaharat tip 2 ca adjuvant la dietd si exercitiul fizic, in vederea ameliorarii controlului glicemic:
e la pacienti controlati inadecvat cu doza maxima toleratd de metformin Tn monoterapie sau
la cei care au fost deja tratati cu asocierea dintre sitagliptin i metformin.

e La pacientii controlati inadecvat cu doza maxima toleratd de metformin si o sulfoniluree -
terapie tripla

e La pacientii controlati inadecvat cu doza maxima toleratd de metformin i un agonist
PPARYy - terapie tripla

e La pacientii la care doza stabila de insulind si metformin Tn monoterapie nu realizeaza un
control glicemic adecvat - terapie tripla

II. Doze si mod de administrare

Doza tratamentului antihiperglicemic cu Combinatia (sitagliptina+metformin) trebuie
individualizatd in functie de regimul actual al pacientului, eficacitate si tolerabilitate, fara a se
depasi doza zilnica maxima recomandata de 100 mg sitagliptin.

II1. Monitorizarea tratamentului:
a. de catre medicul prescriptor, In functie de fiecare caz in parte, pe baza parametrilor clinici
si paraclinici;

b. clinic: toleranta individuala, semne si simptome de reactie alergica, evaluarea functiei
renale sau alte evaluari clinico-biochimice, acolo unde situatia clinicd o impune;

c. prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale in functie de fiecare caz in
parte si evaluarea HbAlc la initierea tratamentului si ulterior periodic, la 6 si 12 luni.

IV. Contraindicatii

Combinatia (sitagliptina+metformin) este contraindicat la pacienti cu hipersensibilitate la
substantele active sau la oricare dintre excipienti, cetoacidoza diabeticd, precoma diabetica,
insuficientd renald moderatd si severa, conditii acute cu potential de alterare a functiei renale,



boald acutd sau cronica, care ar putea determina hipoxie tisulard, insuficienta hepatica, intoxicatie
alcoolica acuta, alcoolism, alaptare.

V. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

1.

Generale. Combinatia (sitagliptind+metformin) nu trebuie utilizatd la pacienti cu diabet
zaharat de tip 1 sau in tratamentul cetoacidozei diabetice.

Pancreatita. Dupa punerea pe piatd au fost raportate spontan reactii adverse de pancreatita
acuta. Pacientii trebuie informati despre simptomul caracteristic al pancreatitei acute:
durere abdominald severa, persistenta.

Insuficienta renald. Metforminul si sitagliptinul sunt cunoscute a fi excretate prin rinichi
in mod substantial. Acidoza lactica asociata cu metformin se intensifica cu gradul de
afectare al functiei renale, de aceea, concentratiile serice de creatinina trebuie determinate
cu regularitate: cel putin o datd pe an la pacientii cu functie renald normala, cel putin de
doua pana la patru ori pe an la pacientii cu valori ale creatininei serice la sau peste limita
superioara a valorilor normale si la pacientii varstnici.

VL intreruperea tratamentului: decizia de intrerupere temporara sau definitiva a tratamentului
cu va fi luata in functie de indicatii si contraindicatii de catre medicul specialist sau medicul cu
competentd/atestat in diabet, la fiecare caz in parte.

VII. Prescriptori: Initierea se face de catre medicii diabetologi, alti medici specialisti cu

competenta in diabet in baza protocolului terapeutic si ghidului in vigoare, iar continuarea se
poate face si de catre medicii desemnati conform prevederilor legale in vigoare sau medicii de

familie, in dozele si pe durata recomandata in scrisoarea medicala.”



