DCI: SAXAGLIPTINUM

”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 31 cod (A10BHO03): DCI
SAXAGLIPTINUM

L. Criterii de includere in tratamentul specific:
Saxagliptina este indicatd la pacientii adulti cu varsta de 18 ani si peste, diagnosticati cu diabet
zaharat tip 2 1n vederea ameliorarii controlului glicemic.
1. in terapia orald dubla in asociere cu:
* metformin, atunci cand monoterapia cu metformin, impreuna cu dieta si exercitiile fizice,
nu asigura un control glicemic optim.

* o sulfoniluree, atunci cdnd monoterapia cu sulfoniluree, Impreund cu masurile de
optimizare a stilului de viatd nu asigura un control adecvat al glicemiei la pacientii la care
administrarea de metformin este considerata inadecvata.

2. in terapie orald tripla, in asociere cu metformin si o sulfoniluree atunci cand doar acest
tratament, impreund cu dieta si exercitiile fizice, nu asigura un control adecvat al glicemiei.

3. in terapie combinatd, in asociere cu insulind i metformin, cand acest tratament impreund cu
dieta si exercitiile fizice, nu asigura un control adecvat al glicemiei.

I1. Doze si mod de administrare

Doza recomandatda de Saxagliptina este de 5 mg administratd o datd pe zi. Comprimatele de
Saxagliptina nu trebuie divizate. In cazul administrarii Saxagliptina in asociere cu o sulfoniluree,
poate fi necesara reducerea dozelor de sulfonilureice, in scopul reducerii riscului de hipoglicemie.

I11. Monitorizarea tratamentului:
a. de catre medicul prescriptor, In functie de fiecare caz In parte, pe baza parametrilor clinici
si paraclinici;

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

c. prin determinarea valorii glicemiei bazale i 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, antecedente de reactie de
hipersensibilitate grava,inclusiv reactie anafilacticd, soc anafilactic si angioedem la administrarea
oricarui inhibitor de DDP-4.



V. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Generale

Saxagliptina nu trebuie utilizatd la pacienti cu diabet zaharat de tip 1 sau 1n tratamentul
cetoacidozei diabetice.

Pancreatita.

Insuficientd renald. Este recomandatad ajustarea dozei la pacienfii cu insuficientd renala
moderatd sau severa. Saxagliptinul trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficientd renala
severa si nu este recomandata utilizarea la pacientii cu boala renala in stadiul terminal.

Insuficientad hepatica. Saxagliptinul trebuie utilizat cu prudentd la pacientii cu insuficientd
hepatica moderata si nu este recomandata la pacientii cu insuficienta hepatica severa.

VI. intreruperea tratamentului: decizia de intrerupere temporara sau definitiva a tratamentului
cu saxagliptina va fi luata in functie de indicatii si contraindicatii de catre medicul specialist sau
medicul cu competenta/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 recomandatd in scrisoarea medicala.”



