DCI: SITAGLIPTINUM

”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 16 cod (A022E): DCI SITAGLIPTINUM

I. Criterii de includere in tratamentul specific tratamentul diabetului zaharat de tip 2:
sub forma de monoterapie la pacienti controlati inadecvat doar prin dieta si exercitiu fizic
si pentru care metforminul nu poate fi utilizat datorita contraindicatiilor sau intolerantei;

- la pacientii cu diabet zaharat de tip 2, pentru imbunatatirea controlului glicemic, in
asociere cu metformin, cand dieta si exercitiul fizic plus metforminul doza maxima
tolerata nu realizeaza un control glicemic adecvat;

- la pacientii cu diabet zaharat de tip 2, pentru imbunatatirea controlului glicemic, in
asociere cu o sulfoniluree, cand dieta si exercitiul fizic plus sulfonilureea in monoterapie
la doza maxima tolerata nu realizeaza un control glicemic adecvat si cand metforminul nu
poate fi utilizat datoritd contraindicatiilor sau intolerantei;

- la pacientii cu diabet zaharat de tip 2, pentru imbunatafirea controlului glicemic, in
asociere cu o sulfoniluree si metformin, cand dieta si exercifiul fizic plus terapia duala cu
aceste medicamente nu realizeazd un control glicemic adecvat;

- la pacientii cu diabet zaharat de tip 2, in asociere cu agonisti PPARy cand dieta si
exercifiul fizic plus agonistiit PPARY in monoterapie nu realizeaza un control glicemic
adecvat;

- la pacientii cu diabet zaharat de tip 2 sub forma de terapie adaugatd tratamentului cu
insulind (cu sau fard metformin), cand dieta si exercitiul fizic plus doza stabila de insulina
nu realizeaza un control glicemic adecvat;

I1. Doze si mod de administrare

Doza de sitagliptina este de 100 mg, o datd pe zi. Se mentine doza de metformin sau de agonist
PPARy, iar sitagliptina se administreazi concomitent. In cazul in care sitagliptina este
administrat in asociere cu o sulfoniluree sau insulina, trebuie avuta in vedere utilizarea unei doze
mai mici de sulfoniluree, pentru a diminua riscul hipoglicemiei. In cazul in care este omisi o
doza de sitagliptind, aceasta trebuie administratd imediat dupa ce pacientul isi aminteste. Nu
trebuie administrata o doza dubla in aceeasi zi.

III. 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 clinicd o impune;

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

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

V. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
1. Generale Inhibitorii DPP 4 nu trebuie utilizati la pacienti cu diabet zaharat tip 1 sau pentru
tratamentul cetoacidozei diabetice.

2. Hipoglicemia in cazul utilizarii in asociere cu un alt antidiabetic oral. In studiile clinice in
care s-au administrat inhibitorii DPP-4 in monoterapie si in asociere cu medicamente care
nu sunt cunoscute ca determinand hipoglicemie (de exemplu, metformin sau
pioglitazond), frecventa aparitiei hipoglicemiilor a fost similard cu cele raportate la
pacientii la care s-a administrat placebo. In cazul asocierii inhibitorilor DPP-4
(sitagliptina) cu sulfonilureice se impune reducerea dozei de sulfoniluree.

3. Pacientii cu insuficientd renald: Nu este necesard ajustarea dozei de sitagliptina la
pacientii cu insuficientd renald usoara (clearance al creatininei [CICr] > 50 ml/min). La
pacientii cu insuficientd renala moderata ([CICr] > 30 pana la < 50 ml/min) doza de
sitagliptind este de 50 mg/zi. La pacientii cu insuficientd renala severa ([CICr] < 30
ml/min) sau cu boald renald in stadiul terminal necesitind hemodializd sau dializa
peritoneala doza de sitagliptina este de 25 mg/zi, tratamentul poate fi administrat
indiferent de momentul dializei.

4. Pacienti cu insuficientd hepaticad: Nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu
insuficienta hepatica usoara pana la moderata. Sitagliptina nu a fost evaluata la pacientii
cu insuficientd hepatica severa.

5. Pancreatita acutd: utilizarea inhibitorilor DPP-4 a fost asociatd cu riscul de a dezvolta
pancreatitd acutd. Pacientii trebuiesc informati despre simptomul caracteristic al
pancreatitei acute: durere abdominald severa, persistentd. Remisiunea pancreatitei a fost
observatd dupa intreruperea administrarii de sitagliptin (cu sau farda tratament de
sustinere). Daca se suspecteaza pancreatita, sitagliptinul si alte medicamente potential
suspecte, trebuiesc intrerupte; dacd pancreatita acutd este confirmatd, tratamentul cu
sitagliptin nu trebuie reluat. Se recomanda prudentd la pacienfii cu antecedente de
pancreatita.

6. Copii si adolescenti: Inhibitorii DPP-4 nu sunt recomandati la copii si adolescentii cu
varsta sub 18 ani datorita lipsei datelor privind siguranta si eficacitatea medicamentului.



7. Sarcina si aldptarea: Nu existd date adecvate privind utilizarea inhibitorilor DPP-4 la
femeile gravide si in cursul alaptarii.

VI. Efecte adverse:
— cefalee;

- susceptibilitate crescuta pentru infectii la nivelul céilor aeriene superioare.

VIL Intreruperea tratamentului: decizia de intrerupere temporara sau definitiva a tratamentului
cu gliptine va fi luata in functie de indicatii si contraindicatii de catre un specialist diabetolog, la
fiecare caz in parte.

VIIIL. 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.”



