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Senvelgo’ (velagliflozin) 15 mg/ ml oral I16sning for katt: Kand risk for diabetesketoacidos (DKA) hos
katt med diabetes mellitus i samband med anvandning av lakemedlet

Basta veterinar,

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH vill i samsprak med Europeiska lakemedelsmyndigheten och
Fimea formedla viktig information om anvandningen av Senvelgo®, inkluderat situationer dar det kan
kréavas omedelbara atgéarder.

Anledningen till detta brev ar att markera korrekt anvandning av ldakemedlet fér att minimera
allvarliga konsekvenser (inklusive diabetesketoacidos (DKA) och dédsfall) som har rapporterats fran
farmakovigilansdata efter marknadsforing.

Huvudmeddelanden:

1. Senvelgo® 15 mg/ml oral I6sning for katt innehaller velagliflozin, en SGLT-2-hdmmare inom
veterindrmedicin, och ar indicerad for att reducera hyperglykemi hos katter med icke-
insulinberoende diabetes. Darmed lampar sig inte alla katter med diabetes for behandling
med Senvelgo®, sarskilt inte de som for ndrvarande behandlas med insulin. Noggrant urval av
lampliga patienter ar viktigt.

2. Allvarliga konsekvenser (inklusive diabetisk ketoacidos (DKA) och dodsfall) har rapporterats
fran farmakovigilansdata efter marknadsféring, inklusive fall dar katter ej lampade for
behandling med Senvelgo®, bytts fran insulinbehandling till Senvelgo®.

3. De flesta av dessa DKA-fall uppstod inom 0-4 dagar efter paborjad behandling. Detta belyser
vikten av att undersoka for ketoner dagligen under de forsta 7 dagarna efter behandlingsstart
och darefter med 1-3 dagars mellanrum under féljande vecka. Dessutom borde screening for
ketoner i plasma ocksa utféras under denna forsta tvaveckorsperiod.

4. Screening for DKA maste goras fore paboérjande av behandling med Senvelgo, da DKA &r en
potentiellt dodlig metabolisk komplikation av diabetes mellitus.

5. Insulinbehandlade diabetisker |6per hogre risk att utveckla DKA och ketonuri jamfort med
patienter som nyligen fatt diagnosen.

6. Veterinarer ska informera kattdgare om risken for DKA och forsakra sig om att kattagarna kan
noggrant dvervaka sin katt for eventuell utveckling av DKA. Omedelbar veterindrkonsultation
ar nodvandig om ketoner upptacks eller kliniska tecken pa DKA observeras.

7. Under de forsta tva veckorna av behandlingen ar det viktigt att noga 6vervaka katten for
potentiell utveckling av DKA samt observera tecken pa sjukdom under hela behandlingstiden.

8. Omedelbart utsattande av behandlingen, lamplig utredning och omedelbart insdttande av
passande behandling (t.ex. insulinbehandling) krdvs i handelse av bekraftad eller misstankt
DKA eller diabetesketonuri. Kattdgare ska kontakta sin veterinar i dessa situationer.



9. DKA kan ocksa uppsta med normala blodglukoskoncentrationer (euglykemisk ketoacidos)
under behandling med SGLT-2-hammare. Omedelbart insattande av insulinbehandling kravs
dven i dessa fall for att stoppa fortskridandet av ketoacidos.

Bakgrundsinformation

Senvelgo® 15 mg/ml oral 16sning foér katter godkandes forsta gangen i Europeiska unionen (EU) i
november 2023. Det innehaller velagliflozin, en natriumberoende glukostransportor-2-(SGLT-2)-
hammare och utgor en ny aktiv substans for anvandning inom veterinarmedicin.

Senvelgo® ar indicerat for reduktion av hyperglykemi hos katter med icke-insulinberoende diabetes
mellitus. En SGLT-2-hdmmare fungerar annorlunda jamfoért med insulin och minskar blodglukosnivan
genom att forhindra renal glukosreabsorption. Den ar endast [amplig for anvandning till katter som
fortfarande kan producera tillrdckliga mangder endogent insulin. Det finns for ndrvarande inga test
tillgangliga for att skilja mellan insulinberoende och icke-insulinberoende katter med diabetes och
kraver darmed klinisk avgorande beddmning. Det ar darfér mycket viktigt att patienter valjs ut
noggrant.

Behandling bor inte pabdorjas eller aterupptas om ketonuri eller ketonkroppar féorekommer i blodet i
koncentrationer som indikerar DKA. Kliniska tecken sasom oavsiktlig viktminskning, uttorkning, letargi,
anorexi (aptitloshet), krakningar och kakexi kan tyda pa DKA. DKA ar en potentiellt livshotande
komplikation av diabetes mellitus.

Baserat pa farmakovigilansdata efter marknadsféring (European database of suspected adverse drug
reaction reports - Search (adrreports.eu), ska daglig kontroll av ketoner goras under de forsta 7
dagarna. Darefter ska detta ske under med 1-3 dagars mellanrum under féljande vecka. Vid misstanke
om eller konstaterad DKA eller diabetisk ketonuri, ska behandlingen omedelbart upphéra och lamplig
undersokning goras.

| produktresumén listas DKA som en vanlig biverkning som forvdntas hos 1-10 % av de behandlade
katterna. Fall av DKA, inkluderat dodsfall, har rapporterats fran farmakovigilansdata efter
marknadsforing, inklusive fall dar katter ej lampade for behandling med Senvelgo®, har bytts fran
insulinbehandling till Senvelgo®. De flesta av dessa DKA-fall uppstod inom 0-4 dagar efter paboérjad
behandling.

Anvandning av SGLT-2-hdmmare kan leda till utveckling av euglykemisk DKA (avsaknad av
hyperglykemi), en akut livshotande komplikation till diabetes mellitus som karaktariseras av
euglykemi, metabolisk ketoacidos och ketoacidos. Vid (euglykemisk) DKA &r det av storsta vikt att
omedelbart paborja lamplig behandling. Detta omfattar omedelbar insattning av insulinbehandling,
trots normala blodsockervirden, och évervakning/behandling av hypokalemi. Initiering av insulin
kravs for att stoppa fortskridandet av ketoacidos. Administrering av dextros eller annan kolhydratkalla
samt lampligt naringsstdd utdver insulin, bér 6vervagas.

Information till kattagare

Kattdgare ska fa tillgang till produktinformation och genomgang med veterindr. Detta for att
sakerstalla att kattdgarna forstar vikten av en noggrann 6vervakning av kattens tillstand (inkluderat
att undersoka for ketoner i urinen och observera kliniska tecken pa sjukdom) samt betydelsen av att
soka akut veterinar konsultation. Veterinadrer bor utbilda djurdgare i hur man upptacker och kanner
igen symtom pa DKA hos en katt pa Senvelgo®. Djuragare ska anvanda urintester dagligen under de


https://www.adrreports.eu/vet/en/search.html
https://www.adrreports.eu/vet/en/search.html

forsta 7 dagarna och darefter var 1-3 dag under nastféljande vecka. De bor ocksa uppmanas att
komma till kliniken for undersékning av ketoner, speciellt under de forsta 2 veckorna efter pabérjad
behandling med Senvelgo, da screening av ketoner idealiskt ocksa gors pa plasma. Kattdgare bor
omedelbart avbryta Senvelgo-behandlingen och omedelbart kontakta veterinar om katten utvecklar
anorexi, letargi, plotslig viktminskning, krdkningar eller om ketoner upptéacks i urinen (t.ex. med
testremsor for urin).

Fullstandig information om val av och 6vervakning av patienter finns i avsnitt 3.3 och 3.5 i
produktresumén. Produktresumén finns tillgénglig pa denna lank: Senvelgo 15 mg/ ml - Oral 6sning |
UPD (europa.eu).

Det positiva nytta/risk-forhallandet for Senvelgo® forblir oférandrat utan fordndringar i
produktinformationen (t ex produktresumé, bipacksedel).

Anrop om rapportering

Rapportering av biverkningar ar viktig. Detta mojliggor kontinuerlig sakerhetsdvervakning av ett
veterindarmedicinskt lakemedel. Veterindrer rekommenderas att rapportera alla misstankta
biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:
(https://haittavaikutusilmoitus.easiointi.fimea.fi/) eller innehavaren av godkdnnandet for férséljning
eller dennes lokala representant (e-post: sadr@vetcare.fi) i enlighet med nationella
rapporteringskrav.

Féretagets kontaktpunkt
Om du har nagra fragor eller behover ytterligare information kan du kontakta:

Vetcare Oy, Smedjevagen 1-3, 00380 Helsingfors
vetcare.fi

ergin.bedretdin@vetcare.fi

+358 40 772 3466

Med véanliga halsningar,
Ergin Bedretdin
Produktgruppchef
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