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Senvelgo® (welagliflozyna) 15 mg/ml roztwor doustny dla kotéw: Znane ryzyko
cukrzycowej kwasicy ketonowej (DKA) u kotow z cukrzycq zwigzane ze stosowaniem
produktu

Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze,

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekow 1
Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych chciatby przekaza¢ wazne informacje dotyczace bezpiecznego stosowania
produktu Senvelgo®, w tym informacje dotyczace sytuacji, ktore moga wymagac
natychmiastowej interwencji.

Celem niniejszego listu jest zwrocenie uwagi na prawidtowe stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego w celu zminimalizowania powaznych nastgpstw (w tym cukrzycowe;
kwasicy ketonowej (DKA) i zgondw), ktore zostaly zgtoszone w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Najwazniejsze informacje:

1.Produkt leczniczy Senvelgo® 15 mg/ml roztwoér doustny dla kotoéw zawiera welagliflozyne,
inhibitor SGLT-2 1 jest wskazany do stosowania w celu zmniejszenia hiperglikemii u kotow z
cukrzycg insulinoniezalezng; w zwigzku z tym nie wszystkie koty z cukrzyca moga zosta¢
zakwalifikowane do leczenia produktem leczniczym Senvelgo®, szczegoélnie te, ktore sg
obecnie leczone insuling. Wazny jest staranny dobor pacjentow.

2. Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano powazne konsekwencje (w tym
cukrzycowa kwasice ketonowa (DKA) i zgony), w tym w sytuacjach, w ktérych
nieodpowiednio zakwalifikowanym kotom zastepowano insulinoterapi¢ produktem
Senvelgo®.

3. Wigkszo$¢ z tych przypadkéw DKA wystepowata w okresie 0-4 dni po rozpoczeciu
leczenia. Podkresla to znaczenie badania wykrywajacego obecno$¢ ciat ketonowych po
rozpoczeciu leczenia, codziennie przez pierwsze 7 dni, a nastgpnie co 1-3 dni przez kolejny
tydzien. Ponadto, w idealnym przypadku, w ciggu pierwszych 2 tygodni leczenia powinno
przeprowadza¢ si¢ badania przesiewowe na obecno$¢ ciat ketonowych rowniez w osoczu.

4. Przed rozpoczgciem leczenia produktem Senvelgo® nalezy wykona¢ badania przesiewowe
w kierunku DKA, poniewaz DKA jest potencjalnie §miertelnym powiktaniem metabolicznym
cukrzycy.
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5. U kotéw z cukrzycg leczonych wczesniej insuling
wystepuje zwigkszone ryzyko wystapienia DKA i ketonurii, w poréwnaniu do pacjentow z
nowo rozpoznang cukrzyca.

6. Lekarze weterynarii powinni informowa¢ wiascicieli kotow o ryzyku wystapienia DKA 1
stara¢ si¢ zapewni¢ wilascicielom mozliwos¢ doktadnego monitorowania swoich kotéw pod
katem potencjalnego rozwoju DKA; w przypadku wykrycia ketonow lub klinicznych
objawow DKA konieczna jest natychmiastowa konsultacja weterynaryjna.

7. Przez pierwsze dwa tygodnie leczenia wazne jest doktadne monitorowanie kotow pod
katem potencjalnego rozwoju DKA oraz za kazdym razem, gdy u kota wystgpia kliniczne
objawy choroby w trakcie leczenia.

8. W przypadku potwierdzenia lub podejrzenia DKA lub ketonurii cukrzycowej konieczne
jest natychmiastowe przerwanie leczenia, zbadanie stanu pacjenta i natychmiastowe
rozpoczecie odpowiedniego leczenia (np. insulinoterapii). Wlascicielom kotéw nalezy zaleci¢
skontaktowanie si¢ w tej sprawie z lekarzem weterynarii..

9. DKA, pod wptywem hamowania SGLT-2, moze wystapi¢ przy prawidtowym stgzeniu
glukozy we krwi (euglikemiczna kwasica ketonowa). Jednakze, aby zatrzymac postep
kwasicy ketonowej, konieczne jest natychmiastowe rozpoczecie leczenia insuling.

Informacje ogodlne

Senvelgo® 15 mg/ml roztwoér doustny dla kotdéw, zostat po raz pierwszy dopuszczony do
obrotu w Unii Europejskiej (UE) w listopadzie 2023 roku. Zawiera welagliflozyne, zalezny
od sodu inhibitor kotransportera glukozy 2 (SGLT-2) 1 stanowi nowg substancje czynng do
stosowania w medycynie weterynaryjne;j.

Produkt leczniczy Senvelgo® jest wskazany do stosowania w celu zmniejszenia
hiperglikemii u kotdw z cukrzycg insulinoniezalezng. Inhibitor SGLT- 2 dziata inaczej niz
insulina, zmniejsza stezenie glukozy we krwi zapobiegajac wchianianiu zwrotnemu glukozy
w nerkach i jest odpowiedni tylko dla kotow, ktore sa w stanie wytwarza¢ wystarczajace
ilosci insuliny endogennej. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania inhibitorow SGLT-2 u
wszystkich kotow chorych na cukrzyce. Obecnie nie jest dostepne badanie pozwalajace na
rozrdznienie kotow chorych na cukrzyce insulinozalezng od tych chorych na cukrzyce
insulinoniezalezng, a zatem wymagana jest ocena kliniczna. Dobor pacjentow jest zatem
niezwykle wazny. Nie nalezy rozpoczyna¢ ani wznawia¢ leczenia, jesli wystepuje ketonuria
lub obecne s3 ciata ketonowe we krwi w stezeniach wskazujacych na obecnos¢ DKA.
Objawy kliniczne, takie jak niezamierzona utrata masy ciata, odwodnienie, letarg, jadtowstret
(brak apetytu), wymioty, wyniszczenie moga wskazywac¢ na DKA. DKA jest potencjalnie
zagrazajacym zyciu powiktaniem cukrzycy.

Na podstawie raportéw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii po
wprowadzeniu produktu do obrotu (European database of suspected adverse drug reaction
reports - Search (adrreports.eu)) zaleca si¢ codzienne monitorowanie st¢zenia ciat
ketonowych przez pierwsze 7 dni, a nastepnie co 1-3 dni w kolejnym tygodniu. W przypadku
potwierdzenia lub podejrzenia DKA lub ketonurii cukrzycowej konieczne jest
natychmiastowe przerwanie leczenia i przeprowadzenie odpowiednich badan.

W charakterystyce produktu leczniczego (ChWPL) DKA jest wymieniona jako czeste
zdarzenie niepozadane, spodziewane u 1-10% kotdéw leczonych produktem Senvelgo®.



https://www.adrreports.eu/vet/en/search.html
https://www.adrreports.eu/vet/en/search.html
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Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zglaszano

przypadki DKA, w tym przypadki §miertelne, w tym w sytuacjach zastagpienia insulinoterapii
produktem leczniczym Senvelgo® u kotow, ktore zostaty do tego leczenia niewlasciwie
zakwalifikowane. Wigkszo$¢ przypadkow DKA wystapita w okresie od 0 do 4 dni po
rozpoczeciu leczenia.

Ponadto stosowanie inhibitorow SGLT- 2 moze prowadzi¢ do rozwoju euglikemicznej DKA
(brak hiperglikemii), zagrazajacego zyciu stanu naglego, charakteryzujacego si¢ euglikemia,
kwasicg metaboliczng i kwasica ketonowa. W przypadku wystgpienia (euglikemicznej) DKA
konieczne jest natychmiastowe rozpoczecie odpowiedniego leczenia. Obejmuje ono szybkie
rozpoczecie leczenia insuling pomimo prawidtowych wartosci st¢zenia glukozy we krwi,
przy jednoczesnym monitorowaniu/leczeniu hipokaliemii. Rozpoczecie leczenia insuling jest
konieczne w celu zatrzymania postgpu kwasicy ketonowej. Nalezy rozwazy¢ podanie
dekstrozy lub innego zrodta weglowodandw oraz zastosowanie oprocz insuliny
odpowiedniego wsparcia zywieniowego (W celu zapobiegania lub leczenia sttuszczenia
watroby).

Informacje dla wlascicieli kotéw

Wiasciciele powinni otrzymac informacje o produkcie 1 informacj¢ t¢ powinni
przeanalizowaé razem z lekarzem weterynarii w celu upewnienia si¢, ze rozumiejg znaczenie
$cistego monitorowania stanu ich kota (w tym kontroli pod katem obecnosci ciat ketonowych
w moczu i/lub jakichkolwiek objawow klinicznych choroby) oraz o koniecznosci
zasiegniegcia natychmiastowej porady weterynaryjnej. Lekarze weterynarii przekaza
wlascicielom, jak rozpoznawac¢ objawy DKA u kota stosujacego Senvelgo®. Wlasciciele
powinni stosowac u swoich zwierzat paski testowe moczu codziennie przez pierwsze 7 dni
terapii, a nastepnie co 1-3 dni przez kolejny tydzien. Wtasciciele kotow powinni zostaé
zachgceni do przyprowadzania kotéw do kliniki weterynaryjnej/praktyki celem
monitorowania cial ketonowych, zwtaszcza w ciggu pierwszych 2 tygodni od rozpoczecia
leczenia, poniewaz badanie przesiewowe na obecnos¢ cial ketonowych powinno by¢ rowniez
przeprowadzane w osoczu. Wiascicielom nalezy zaleci¢ odstawienie produktu Senvelgo® i
natychmiastowg konsultacje z lekarzem weterynarii, jesli u kota wystapi brak apetytu, letarg,
nagta utrata masy ciala, wymioty lub jesli w moczu kota wykryto obecno$¢ ciat ketonowych
(np. stosujac paski testowe do moczu).

Pelne informacje dotyczace doboru i monitorowania pacjentéw przedstawiono w punktach
3.313.5 ChWPL dostepnej pod linkiem: Senvelgo 15 mg/ml - Oral solution | UPD
(europa.eu).

Pozytywny stosunek korzysci do ryzyka produktu Senvelgo® pozostaje niezmieniony, bez
konieczno$ci wprowadzania zmian w informacji o produkcie (np. charakterystyka
weterynaryjnego produktu leczniczego, ulotka informacyjna).

Zaproszenie do przesylania zgloszen o zdarzeniach niepozadanych

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zaleca si¢, aby lekarze
weterynarii zgtaszali wszelkie podejrzenia zdarzen niepozadanych za posrednictwem
krajowego systemu zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605. Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl, lub do podmiotu odpowiedzialnego lub jego
lokalnego przedstawiciela (Boehringer-Ingelheim Sp. z o0.0. Tel: +48 22 6990699


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/600000992254
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/600000992254

a

ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com) zgodnie z
krajowymi wymogami dotyczacymi zgtaszania.

Punkt kontaktowy firmy
W przypadku pytan lub dodatkowych informacji prosimy o kontakt:

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
ul. Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Telefon: +48 22 699 0 699
Fax: +48 22 699 0 698
Email: info.waw(@boehringer-ingelheim.com
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