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Senvelgo (velagliflozin) 15 mg/ ml oral 16sning 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 samforstand med Europeiska lakemedelsmyndigheten
och Lakemedelsverket, formedla viktig information om anvandningen av Senvelgo, inkluderat
situationer dar det kan krdvas en omedelbar atgard.

Avsikten med detta brev ar att betona korrekt anvandning av ldakemedlet for att minska allvarliga
konsekvenser (inkluderande diabetisk ketoacidos och dodsfall) vilket har rapporterats fran
farmakovigilansdata efter godkdnnandet.

Sammanfattning:

1.

Senvelgo 15 mg/ml oral |6sning for katt innehaller velagliflozin, en SGLT-2-hdmmare for
veterindarmedicinsk anvandning, och ar indicerad for att reducera hyperglykemi hos icke-
insulinberoende katter med diabetes. Darmed &r inte alla katter med diabetes lampade for
att behandlas med Senvelgo, speciellt de som redan behandlas med insulin. Det ar viktigt att
med noggranhet valja ut lampliga patienter.

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

De flesta av dessa DKA-fall uppstod inom 0-4 dagar efter att behandlingen paboérjats. Detta
belyser vikten av att understka for ketoner dagligen under de forsta 7 dagarna efter
behandlingsstart och darefter var 1-3 dag under nastféljande vecka. Dessutom bor screening
for ketoner i plasma ocksa utféras under denna forsta tvaveckorsperiod.

Innan behandling med Senvelgo pabdrjas, maste screening for DKA goéras, da DKA &r en
potentiellt dodlig metabolisk komplikation till diabetes mellitus.

Insulinbehandlade katter med diabetes |0per hdgre risk att utveckla DKA och ketonuri jamfort
med patienter som nyligen fatt diagnosen.

Veterinarer ska informera kattdgare om risken fér DKA och forsdkra sig om att kattdgarna har
tillracklig kunskap om hur de ska monitorera for eventuell utveckling av DKA. Omedelbar
veterindrkonsultation dr nédvandig om ketoner uppticks eller kliniska tecken pa DKA
observeras.

Under de forsta tva veckorna av behandlingen &r det viktigt att noga monitorera katten for
potentiell utveckling av DKA samt observera tecken pa sjukdom under hela behandlingstiden.
Omedelbart utsdttande av behandlingen, lamplig utredning och omedelbart insdttande av
passande behandling (t. ex. insulinbehandling) kravs i handelse av bekraftad eller misstankt
DKA eller diabetesketonuri. Kattdgare ska kontakta sin veterinar i dessa situationer.

DKA under behandling med SGLT-2-hdmmare kan ocksa uppstda med normala
blodglukoskoncentrationer  (euglykemisk  ketoacidos). Omedelbart insdttande av
insulinbehandling krdvs dven i dessa fall for att stoppa utvecklingen av ketoacidos.



Bakgrundsinformation

Senvelgo 15 mg/ml oral I6sning for katter godkidndes foérsta 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 veterindrmedicinen.

Senvelgo ar indicerat for reduktion av hyperglykemi hos katter med icke-insulinberoende diabetes
mellitus. En SGLT-2-hdmmare fungerar annorlunda jamfort med insulin och minskar blodglukosnivan
genom att forhindra renal glukosreabsorption. Den &r endast [amplig foér 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 bedomning. Det &r darfér mycket viktigt att patienter viljs ut
noggrant.

Behandling bor inte paborjas eller aterupptas om ketonuri eller ketonkroppar férekommer i blodet i
koncentrationer som indikerar DKA. Kliniska tecken sasom oavsiktlig viktminskning, uttorkning, letargi,
anorexi (aptitléshet), krakningar och kakexi kan tyda pa DKA. DKA &r en potentiellt livshotande
komplikation till diabetes mellitus.

Baserat pa farmakovigilansdata efter marknadsforing (European database of suspected adverse drug
reaction reports - Search (adrreports.eu)), ska daglig kontroll av ketoner géras under de forsta 7
dagarna. Darefter ska detta ske under var 1-3 dag under nastféljande 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 férvantas hos 1-10% av de behandlade
katterna. Fall av DKA, inkluderat dodsfall, har rapporterats fran farmakovigilansdata efter
godkannandet, inklusive fall dar katter ej lampade for behandling med Senvelgo, har bytt fran
insulinbehandling till Senvelgo. De flesta av dessa DKA-fall uppstod inom 0-4 dagar efter att
behandlingen paborjats.

Anvandning av SGLT-2-hdmmare kan leda till utveckling av euglykemisk DKA (avsaknad av
hyperglykemi). Detta ar en akut livshotande komplikation till diabetes mellitus som karaktariseras av
euglykemi, metabolisk acidos och ketoacidos. Vid (euglykemisk) DKA &r det av storsta vikt att
omedelbart paborja lamplig behandling. Detta omfattar omedelbar insattning av insulinbehandling,
trots normala blodsockervarden, och overvakning/behandling av hypokalemi. Initiering av
insulinbehandling kravs for att stoppa utvecklingen av ketoacidos. Administrering av dextros eller
annan kolhydratkalla samt |ampligt naringsstod (for att forebygga eller behandla hepatisk lipidos)
utover insulin, bor overvagas.

Information till kattagare

Kattdgare ska fa tillgang till produktinformationen och genomgang med veterindr. Detta for att
sakerstalla att kattdgarna forstar vikten av att noga monitorera kattens tillstand (vilket inkluderar att
undersdka for ketoner i urinen och observera kliniska tecken pa sjukdom) samt betydelsen av att soka
akut veterindr konsultation. Veterindrer behover utbilda djurdgare i hur man upptacker och kdanner
igen tecken pa DKA hos en katt som behandlas med Senvelgo. Djurdgare ska anvanda urintester
dagligen under de forsta 7 dagarna och darefter var 1-3 dag under nastféljande vecka. De bor ocksa
uppmanas att komma till kliniken fo6r undersokning av ketoner, speciellt under de forsta 2 veckorna
efter att behandling med Senvelgo paborjats, da det ar en fordel om screening av ketoner ocksa gors


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

pa plasma. Kattdgare bor omedelbart avbryta Senvelgo-behandlingen och konsultera veterinar om
katten utvecklar anorexi, letargi, plotslig viktminskning, krdakningar eller om ketoner noteras i urinen.

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

Nytta/risk-forhallandet &r for narvarande oférindrat positivt for Senvelgo utan forandringar i
produktinformationen (t.ex. produktresumé, bipacksedel).

Bivirkningsrapportering

Veterindrer och hélso-och sjukvarden ska i enlighet med géllande nationella féreskrifter rapportera
misstankta biverkningar av lakemedel till Likemedelsverket (elektronisk blankett och instruktioner
finns pa https://www.lakemedelsverket.se lank: Misstankta biverkningar hos djur eller ménniska vid
anvandning av lakemedel for djur | Lékemedelsverket.

Féretagets kontaktpunkt

Om du har nagra fragor eller behover ytterligare information kan du kontakta:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Képenhamn S

Tel.: +46 (0)40-23 34 00

AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

Med véanliga halsningar,

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Niels From

Head of Animal Health Nordics


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/600000992254
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en/600000992254
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/rapportera-biverkningar/lakemedel/misstankt-biverkning-hos-djur
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