DCI VILDAGLIPTINUM

”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 30 cod (A10BH02): DCI VILDAGLIPTINUM

I. Criterii de includere in tratamentul specific:
VILDAGLIPTINUM este indicata la pacientii adulti cu varsta de 18 ani si peste, diagnosticati cu
diabet zaharat tip 2 in vederea ameliorarii controlului glicemic.
1. Ca dubla terapie 1n asociere cu metformin, atunci cadnd monoterapia cu metformin, pentru
pacientii cu control glicemic insuficient in pofida administrarii dozei maxime tolerate de
metformind Tn monoterapie,

2. Ca dubla terapie in asociere cu o sulfoniluree, pentru pacientii cu control glicemic
insuficient in pofida administrarii dozei maxime tolerate de sulfoniluree, si pentru care
tratamentul cu metformina este nerecomandabil din cauza contraindicatiilor sau intolerantei,

3. Ca tripla terapie in asociere cu o sulfoniluree si metformina - cand exercitiile fizice
impreund cu tratamentul dual cu aceste medicamente nu asigurd un control glicemic
adecvat.

I1. Doze si mod de administrare

In conditiile asocierii cu Metformina: doza recomandati de Vildagliptin este de 100 mg
administratd de doua ori pe zi: 50 mg dimineata si 50 mg seara.

In conditiile asocierii cu o sulfoniluree doza este de 50 mg/zi administrati dimineata.

Atunci cand se utilizeaza in asociere cu o sulfoniluree, poate fi avuta in vedere o doza mai mica de
sulfoniluree pentru a reduce riscul aparitiei hipoglicemiei.

In cazul in care se omite o doza de Vildagliptin, aceasta trebuie administrata imediat ce pacientul isi
aminteste. Nu trebuie administrata o doza dubla in aceeasi zi.

Vildagliptin poate fi administrat impreuna cu sau fard alimente

Informatii suplimentare privind populatiile speciale

Varstnici (> 65 ani)
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici

Insuficienta renala

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renald usoara (clearance-ul creatininei >
50 ml/min). La pacientii cu insuficienta renalda moderatd sau severa sau cu boald renald in stadiu
terminal (BRST), doza recomandata de Vildagliptin este de 50 mg administratd o data pe zi

Insuficienta hepatica

Vildagliptin nu trebuie utilizat la pacientii cu insuficientd hepaticd, inclusiv la pacientii cu valori
pre-tratament ale alaninaminotransferazei (ALT) sau aspartataminotransferazei (AST) > 3 x limita
superioara a valorii normale (LSVN)



I11. Monitorizarea si evaluarea eficientei terapiei se realizeaza dupa cum urmeaza:
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 clinica o impune;

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

IV. Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti, antecedente de reactie de
hipersensibilitate grava,inclusiv reactie anafilactica, soc anafilactic si angioedem la administrarea
oricarui inhibitor de DDP-4.

V. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Insuficienta hepatica

Vildagliptin nu trebuie utilizat la pacientii cu insuficienta hepatica, inclusiv la pacientii cu valori
pre-tratament ale ALT sau AST >3 x LSVN.

Testele functiei hepatice trebuie efectuate nainte de initierea tratamentului cu Vildagliptin pentru a
cunoaste valorile initiale ale pacientilor. In timpul tratamentului cu Vildagliptin functia hepatica
trebuie monitorizatd la intervale de trei luni In primul an si periodic dupd aceea. Pacientii care
dezvolta valori crescute ale transaminazelor trebuie monitorizati printr-o a doua evaluare a functiei
hepatice pentru a confirma rezultatul si trebuie urmariti ulterior prin teste frecvente ale functiei
hepatice pana la revenirea la normal a valorilor crescute. In cazul in care persisti o crestere a
valorilor AST sau ALT de 3 x LSVN sau mai mare, se recomanda intreruperea tratamentului cu
Vildagliptin.

Pacientii care dezvoltd icter sau alte semne sugestive de disfunctie hepatica trebuie sa intrerupa
administrarea Vildagliptin.

Dupa renuntarea la tratamentul cu Vildagliptin i normalizarea valorilor testelor functiei hepatice,
tratamentul cu Vildagliptin nu trebuie reinitiat.

Insuficienta cardiaca
Nu existd experientd privind utilizarea vildagliptin in cadrul studiilor clinice la pacienti cu clasa
functionala NYHA IV si, prin urmare, nu se recomanda utilizarea la acesti pacienti.

Pancreatiti acuta

Administrarea vildagliptin a fost asociata cu riscul aparitiei pancreatitei acute.

Pacientii trebuie informati cu privire la simptomul caracteristic al pancreatitei acute.

Dacd se suspecteaza pancreatita, tratamentul cu vildagliptin trebuie intrerupt; daca se confirma
diagnosticul de pancreatitd acutd, tratamentul cu vildagliptin nu trebuie reluat. Trebuie acordata
atentie pacientilor cu antecedente de pancreatita acuta.



Hipoglicemie

La pacientii cdrora li se administreaza vildagliptina n asociere cu o sulfoniluree poate exista riscul
aparitiei hipoglicemiei. Prin urmare, poate fi avuta in vedere o doza mai mica de sulfoniluree pentru
a reduce riscul aparitiei hipoglicemiei.

Boli cutanate

Au existat raportari dupa punerea pe piata privind aparifia leziunilor cutanate buloase si exfoliative.
Astfel, in conduita de ingrijire a pacientului cu diabet zaharat, se recomandd mentinerea
monitorizarii bolilor cutanate, cum sunt pustulele sau ulceratia.

Generale
Vildagliptin nu trebuie utilizat la pacienti cu diabet zaharat de tip 1 sau in tratamentul cetoacidozei
diabetice.

Administrarea concomitenta cu inhibitori ai ECA.
Poate aparea un risc crescut de aparitie a angioedemului la pacientii care utilizeaza concomitent
inhibitori ai ECA.

VI. Tntreruperea tratamentului: decizia de intrerupere temporara sau definitiva a tratamentului cu
vildagliptin va fi luatd in functie de indicatii si contraindicatii de cdtre medicul specialist diabetolog
sau medicul cu competenti/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.”



