DCI DULAGLUTIDUM

”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 34 cod (A10BJ05): DCI DULAGLUTIDUM

I. Indicatie:

Dulaglutid este indicatd la adulti cu diabet zaharat tip 2 pentru imbunatatirea controlului
glicemic, sub forma de: terapie combinatd cu alte medicamente hipoglicemiante: metformin,
sulfoniluree, pioglitazona, insulina, inclusiv iSGLT2 cand acestea, impreuna cu dieta si exercitiile
fizice nu asigura un control glicemic adecvat.

I1. Criterii de includere Tn tratamentul specific:
1. Dubla terapie:
Dulaglutid in asociere cu metformin sau sulfoniluree, sau pioglitazona, sau insulina sau iISGLT2,
la pacientii necontrolati sub terapia anterioara,
2. Tripla terapie:
a. Dulaglutida in asociere cu Metforminum si o sulfoniluree la pacientii necontrolati sub
terapia anterioara

b. Dulaglutida in asociere cu Metforminum si pioglitazona la pacientii necontrolati sub
terapia anterioara

c. Dulaglutida Tn asociere cu Metforminum si ISGLT2 la pacientii necontrolati sub terapia
anterioara

d. Dulaglutid in asociere cu Metformin si Insulina la pacientii necontrolati sub terapia
anterioara

I11. Doze si mod de administrare

Terapie combinata - Doza recomandata este de 1,5 mg administrata o datd pe saptamana.

in cazul in care sunt pacienti vulnerabili, cum sunt pacienti cu varsta > 75 de ani, doza de 0,75
mg administratd o datd pe saptamana poate fi avuta in vedere ca doza initiala. Pentru controlul
suplimentar al profilului glicemic, doza de 1,5 mg poate fi crescutd dupa minimum 4 saptamani la
0 dozd de 3 mg administratd o datd pe saptdmana. Daca profilul glicemic nu este satisfacdtor,
doza poate fi crescutd dupa minimum 4 saptamani de la 3 mg la 4,5 mg o datd pe saptimana.
Doza maxima recomandatd pentru tratamentul cu dulaglutid este de 4,5 mg saptamanal.

Cand dulaglutid este adaugat la terapia cu metformin si/sau pioglitazona, poate fi continuatd
administrarea dozei utilizate de metformin si/sau pioglitazona.

Cand este adaugat la terapia cu o sulfoniluree sau insulind, poate fi avutd in vedere scaderea dozei
de sulfoniluree sau insulina in vederea reducerii riscului de hipoglicemie.

Cand dulaglutid este adaugat la terapia cu metformin si/sau inhibitor al co-trasportorului 2 de
sodiu-glucoza (SGLT2i) poate fi continuata administrarea dozei utilizate de metformin si/sau
inhibitor al co-trasportorului 2 de sodiu-glucoza (SGLT2i).



Utilizarea dulaglutidei nu necesita auto-monitorizarea glicemiei. Auto-monitorizarea poate fi
necesara pentru a permite ajustarea dozei de sulfoniluree sau de insulina.

Pacienti varstnici

Nu este necesara ajustarea dozei in functie de varsta. Cu toate acestea, experienta terapeutica
provenitd de la pacienti cu varsta > 75 de ani este foarte limitatd iar la acestia doza de 0,75 mg
administrata o data pe saptamana poate fi avuta in vedere ca doza initiala.

Insuficienta renala

Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renald usoara, moderatd sau severa
(rata de filtrare glomerulara estimatd < 90 si > 15 ml/minut/1,73 m2). Experienta terapeutica
provenitd de la pacientii cu boald renald in stadiu terminal (< 15 ml/minut/1,73 m2) este extrem
de limitata, prin urmare nu se recomanda utilizarea dulaglutidei la aceasta categorie de pacienti.

Insuficienta hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta hepatica.

IV. Criterii de evaluare a eficacitatii terapeutice
1. Pacientul va fi monitorizat. Eficienta terapiei trebuie probata prin determinarea valorii
glicemiei bazale si postprandiale Tn functie de fiecare caz in parte si evaluarea HbAlc la
initierea tratamentului, si ulterior periodic, la 6 si 12 luni.

2. Ori de cate ori se produc modificari ale schemei terapeutice, eficienta acestora trebuie
probata prin determinarea glicemiei a-jeun si postprandiala (acolo unde este posibil si a
HbA1 c).

3. Schemele terapeutice instituite vor fi mentinute doar daca demonstreaza un avantaj
terapeutic si sunt de folos la obtinerea si mentinerea echilibrului metabolic n tintele
propuse). La rezultate similare (in termenii tintelor terapeutice si ai calitatii vietii
pacientului) vor fi mentinute schemele terapeutice cu un raport cost-eficienta cat mai bun.

V. Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

V1. Atentionari si precautii speciale

Dulaglutid nu trebuie utilizat la pacienti cu diabet zaharat tip 1 sau pentru tratamentul
cetoacidozei diabetice.

Utilizarea agonistilor receptorilor pentru GLP-1 se poate asocia cu reactii adverse
gastrointestinale. Acest aspect trebuie avut in vedere in tratamentul pacientilor cu insuficienta



renala deoarece aceste evenimente (greatd, varsaturi, si/sau diaree), pot provoca deshidratare, care
ar putea duce la randul sau la deteriorarea functiei renale.

Nu a fost studiat tratamentul cu dulaglutid la pacienti cu afectiuni gastrointestinale severe,
inclusiv gastropareza severd, de aceea nu este recomandat la acesti pacienti.

Pancreatitd acuta

Utilizarea agonistilor receptorilor pentru GLP-1 s-a asociat cu riscul de aparitie a pancreatitei
acute. Pacientii trebuie informati care sunt simptomele caracteristice ale pancreatitei acute. Daca
se suspecteaza prezenta pancreatitei, se va intrerupe tratamentul cu dulaglutid. In cazul in care se
confirma pancreatita, nu se va relua administrarea dulaglutidei. in cazul in care alte semne si
simptome sugestive pentru pancreatita acutd lipsesc, numai depistarea valorilor mari ale
enzimelor pancreatice nu este un factor predictiv pentru prezenta acesteia.

Hipoglicemie

Este posibil ca pacientii tratati cu dulaglutid in combinatie cu sulfoniluree sau insulind sa aiba
risc crescut de aparitie a lipoglicemiei. Acest risc poate fi diminuat prin reducerea dozei de
sulfoniluree sau de insulina.

VII. Tntreruperea tratamentului:
Decizia de intrerupere temporara sau definitiva a tratamentului va fi luata in functie de indicatii si
contraindicatii de catre specialistul diabetolog, la fiecare caz in parte.

VIII. Prescriptori: initierea se face de catre medici diabetologi, alti medici specialisti cu
competentd/atestat in diabet, iar continuarea se poate face si de cdtre medici desemnati conform
prevederilor legale in vigoare sau medicul de familie doar pentru pacientii cu schema stabila, in
dozele si pe durata recomandata in scrisoarea medicald.”



