”Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 37 cod (A10BX09): DCI
DAPAGLIFLOZINUM

|. Indicatii:

Dapagliflozina este indicatd la pacientii adulti si la copii cu varsta de 10 ani si peste, pentru
tratamentul diabetului zaharat de tip 2 insuficient controlat , in asociere cu dieta si programul de
exercitii fizice.

I1. Criterii de includere Tn tratamentul specific:

1. Monoterapie, dacd utilizarea metformin nu este adecvata din cauza intolerantei
2. In asociere cu alte medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat tip 2 atunci cand acestea
nu sunt suficiente pentru controlul diabetului dupa cum urmeaza:

a. Dubla terapie:
— Dapagliflozinum in asociere cu metformin la pacientii necontrolati Sub terapia anterioara.
— Dapagliflozinum n asociere cu sulfoniluree la pacientii necontrolati sub terapia anterioara.
- Dapagliflozinum in asociere cu insulina la pacientii necontrolati sub terapia anterioara.

b. Tripla terapie:
- Dapagliflozinum cu Metformin si sulfoniluree la pacientii necontrolati sub terapia
anterioara
- Dapagliflozinum cu Metformin si Insulina la pacientii necontrolati sub terapia anterioara
- Dapagliflozinum cu metformin si inhibitori ai DPP-4 la pacientii necontrolati sub terapia
anterioara

I11. Doze si mod de administrare.

Doza recomandata de dapagliflozin este de 10 mg administratd o data pe zi, ca tratament adjuvant
asociat terapiei hipoglicemiante mentionate anterior iar la pacientii cu diabet zaharat tip 2 si
insuficientd cardiaca se recomanda aceeasi doza, de 10 mg Dapagliflozinum.

Atunci cand dapagliflozin este utilizat in asociere cu insulind sau un secretagog al insulinei, cum
este o sulfoniluree, se poate lua in considerare utilizarea unei doze mai mici de insulina sau de
secretagog al insulinei pentru a reduce riscul hipoglicemiei.

IV. Monitorizarea tratamentului:
- de catre medicul specialist diabetolog sau medicul cu competentd/atestat in diabet, 1n
functie de fiecare caz in parte, pe baza unor parametri clinici si paraclinici.

- clinic: toleranta individuala, semne/simptome de reactie alergica - paraclinic: parametrii de
echilibru metabolic (glicemie bazald si postprandiala in functie de fiecare caz in parte),
HbAIc la inifierea tratamentului si ulterior periodic, parametrii functiei renale inainte de
initierea tratamentului si periodic ulterior.



V. Contraindicatii.
Dapagliflozin este contraindicatd la pacientii cu hipersensibilitate la substantele active sau la
oricare dintre excipienti.

VI. Atentionairi si precautii speciale pentru utilizare:
- Dapagliflozin nu trebuie utilizat la pacienti cu diabet zaharat de tip 1.

- Insuficienta renald: Utilizarea Dapagliflozinum nu necesitd ajustarea dozei in functie de
ratd de filtrare glomerulara (RFG). Molecula Dapagliflozinum poate fi initiata la pacientii
cu RFG > 25 ml/minut. Datorita experientei limitate, iniierea cu Dapagliflozinum nu este
recomandata la pacientii cu RFG< 25ml/minut. La pacientii cu diabet zaharat, eficacitatea
dapagliflozin de scadere a glicemiei este redusa la valori ale ratei filtrarii glomerulare
(RFG) <45 ml/minut si este probabil absenta la pacientii cu insuficienta renald severa.
Astfel, daca RFG scade sub 45 ml/minut, la pacientii cu diabet zaharat trebuie luat in
considerare un tratament hipoglicemiant suplimentar daca este necesara Tmbunatatirea
controlului glicemic in continuare.

— Inhibitorii co-transportorului de glucoza 2(SGLT2i) se utilizeaza cu prudenta la pacientii
cu risc crescut de cetoacidoza diabetica (CAD) si daca exista suspiciune a diagnosticului
de CAD, tratamentul cu Dapagliflozinum se intrerupe imediat.

- Insuficienta hepatica: La pacientii cu insuficientd hepaticd usoard si moderatd nu este
necesara ajustarea dozei de Dapagliflozinum.La pacientii cu insuficientd hepatica severa
se recomandd administrarea dozei initiale de 5 mg si in functie de tolerantd, se poate
ajusta la 10 mg.

- Daca existd suspiciunea de gangrend Fournier se va Intrerupe administrarea de
Dapagliflozinum si se instituie tratamentul specific acesteia.

VII. Tntreruperea tratamentului:

Decizia de intrerupere temporara sau definitiva a tratamentului cu dapagliflozina va fi luatd in
functie de indicatii §i contraindicatii de catre medicul specialist sau medicul cu
competenta/atestat in diabet, la fiecare caz in parte.

VII1. 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.”



