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Senvelgo® (velagliflozin) 15 mg/ml mixtidra, lausn fyrir ketti: bekkt ahaetta & keténblédsyringu af
voldum sykursyki i tengslum vid notkun lyfsins hja kéttum med sykursyki

Keeri dyralaeknir,

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH vill i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun koma &
framfaeri mikilveegum upplysingum um 6rugga notkun Senvelgo, pb.m.t. vardandi adstaedur sem geetu
kallad a tafarlaust inngrip.

Astaedan fyrir pessu bréfi er ad leggja aherslu & rétta notkun lyfsins til ad ldgmarka alvarlegar
afleidingar (p.m.t. ketdnblddsyringu af véldum sykursyki og daudsfoll) sem tilkynnt hefur verid um i
lyfjagatarupplysingum eftir markadssetningu.

Samantekt:

1. Senvelgo 15 mg/ml mixtura, lausn fyrir ketti inniheldur velagliflozin sem er SGLT-2 hemill fyrir
dyralyf og er tlad til ad draga ur blédsykurshaekkun hja kéttum med insulindhada sykursyki.
Pess vegna er ekki vist ad medferd med Senvelgo henti 6llum kéttum, einkum ekki peim sem
pbegar fa insulin. Mikilvaegt er ad vanda valid & dyrum.

2. Tilkynnt hefur verid um alvarlegar afleidingar (p.m.t. ketonblddsyringu af voldum sykursyki og
daudsfoll) samkveemt lyfjagatarupplysingum eftir markadssetningu, pb.m.t. pegar skipt var ur
medferd med insulini yfir i Senvelgo hja kéttum sem lyfid er ekki atlag,

3. Flest tilvik ketdnblddsyringar af voldum sykursyki komu fram 0-4 dogum eftir ad medferd var
hafin. betta synir hversu mikilvaegt er ad fylgjast med keténum eftir ad medferd er hafin,
daglega fyrstu 7 dagana og sidan a 1-3 daga fresti naestu vikuna. Auk pess atti helst ad skima
fyrir ketdnkornum & fyrstu tveimur vikunum.

4. Adur en medferd er hafin med Senvelgo parf ad skima fyrir keténblédsyringu af véldum
sykursyki par sem pad er fylgikvilli sykursyki sem getur mogulega verid banvaenn.

5. Kettir med sykursyki sem hafa fengid medferd med insulini eru i aukinni haettu 4 ad fa
ketdnblédsyringu af voldum sykursyki og keténmigu, samanborid vié nygreind dyr.

6. Dyraleeknar skulu upplysa kattaeigendur um aheettuna & ketdnblddsyringu af voldum
sykursyki og reyna ad tryggja ad eigendur geti fylgst naid med pvi hvort kétturinn fai
ketdnblédsyringu af voldum sykursyki. Tafarlaust parf ad leita til dyralaeknis ef ketdn greinast
eda vart verdur vid klinisk einkenni ketonblédsyringar. af voldum sykursyki.



7. Fyrstu tveer vikur medferdar er mikilvaegt ad fylgjast naid med pvi hvort kettir fa
ketdnblédsyringu af voldum sykursyki og eins ef kotturinn synir klinisk einkenni sjukdéms
medan a medferdinni stendur.

8. Heetta skal medferd tafarlaust ef um er ad reeda stadfesta eda grunada keténblddsyringu eda
ketonmigu af voldum sykursyki, framkvaema skal videigandi rannséknir og hefja parf
videigandi medferd tafarlaust (t.d. medferd med insulini). Radleggja skal kattaeigendum ad
hafa samband vid dyralaekninn vid slikar adstaedur.

9. Keténmiga af voldum sykursyki getur komid fram vid edlilega péttni blédsykurs
(ketonblodsyring med edlilegum blodsykursgildum) medan 4 notkun SGLT-2 hemla stendur.
Hins vegar er sem adur naudsynlegt er ad hefja notkun insulins til ad stodva framgang
ketonblddsyringar.

Uppruni oryggisupplysinga

Senvelgo 15 mg/ml mixtira, lausn fyrir ketti fékk fyrst markadsleyfi innan Evrépusambandsins (ESB) i
november 2023. bad inniheldur velagliflozin sem er hemill natrium-glukdsaferju 2 (SGLT-2) og er nytt
virkt efni til notkunar i dyralyfjum.

Senvelgo er atlad til ad draga ur blédsykurshakkun hja kottum med insulinéhada sykursyki. SGLT-2
hemill virkar @ annan hatt en insdlin og dregur Ur blédsykri med pvi ad koma i veg fyrir endurfrasog
glikdsa um nyru og hentar adeins til notkunar hja koéttum sem geta enn framleitt naegilegt magn af
eigin insulini. Pess vegna er ekki meaelt med notkun SGLT-2 hemla fyrir alla ketti med sykursyki. Sem
stendur er ekki til neitt prof til ad greina @ milli insdlinhadrar og insulinéhddrar sykursyki hja kéttum
og pvi parf ad leggja a pad kliniskt mat. bvi er afar mikilveegt er ad vanda valid & dyrum. Ekki skal hefja
medferd i fyrsta sinn eda a ny ef ketdénmiga eda ketdnkorn i blédi eru til stadar i magni sem bendir til
ketdnblédsyringar af voldum sykursyki. Klinisk teikn & bord vid pyngdartap an asetnings, vessapurrd,
svefnhofga, lystarleysi, uppkdst og uppdrattarsyki geta bent til keténblddsyringar af voldum sykursyki.
Ketdnblddsyring af voldum sykursyki er fylgikvilli sykursyki sem getur reynst lifshaettulegur.

Byggt 4 lyfjagatartilkynningum eftir markadssetningu (European database of suspected adverse drug
reaction reports - Search (adrreports.eu)) er maelt med eftirliti 4 keténum daglega fyrstu 7 dagana og
sidan a 1-3 daga fresti naestu vikuna. Haetta skal medferd tafarlaust ef um er ad reeda stadfesta eda
grunada ketdnblédsyringu af véldum sykursyki eda ketdnmigu af voldum sykursyki og framkvaema skal
videigandi rannsoknir.

[ samantekt & eiginleikum lyfs er ketdnblédsyring af voldum sykursyki skrad sem algeng aukaverkun
sem gert er rad fyrir ad komi fyrir hja 1-10% katta sem fa medferd med Senvelgo. Tilkynnt hefur verid
um tilvik ketonblédsyringar af voldum sykursyki, p.m.t. daudsféll, samkveemt lyfjagatarupplysingum
eftir markadssetningu, p.m.t. tilvik par sem skipt var ur medferd med insulini yfir Senvelgo hja kottum
sem lyfid er ekki atlad. Flest tilvik ketonblédsyringar af voldum sykursyki komu fram 0-4 dégum eftir
ad medferd var hafin.

AJ auki getur notkun SGLT-2 hemla leitt til ketdonblédsyringar af véldum sykursyki med edlilegum
blédsykursgildum (an blédsykurshaekkunar) sem er lifshaettulegt neydarastand og lysir sér i edlilegum
blédsykursgildum, blédsyringu og keténblddsyringu. Ef um er ad reeda keténblddsyringu af voldum
sykursyki (med edlilegum bldédsykursgildum) er naudsynlegt ad hefja tafarlaust videigandi medferd.
pad felur i sér ad hefja skuli tafarlaust medferd med insulini pratt fyrir edlileg blédsykursgildi og um
leid parf ad hafa eftirlit med/medhdndla blédkaliumlakkun. Naudsynlegt er ad hefja notkun insulins
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https://www.adrreports.eu/vet/en/search.html
https://www.adrreports.eu/vet/en/search.html

til ad stodva framgang keténblédsyringar. Thuga skal gjof prugusykurs eda annarra efna sem innihalda
kolvetni og videigandi naeringu (til ad koma i veg fyrir eda medhondla fitulifur) auk insulins.

Upplysingar fyrir kattaeigendur

Eigendur purfa ad fa upplysingar um lyfid og fara yfir paer med dyralaekni svo haegt sé ad tryggja ad
peir skilji mikilveegi pess ad hafa ndid eftirlit med kettinum (p.m.t. ad fylgjast med keténum og/eda
kliniskum sjukdémseinkennum) og mikilvaegi pess ad leita tafarlaust rada hja dyraleekni. Dyralaeknar
pburfa ad fraeda vidskiptavini um hvernig pekkja megi einkenni keténblédsyringar af voldum sykursyki
hja ketti sem feer Senvelgo. Eigendur skulu nota pvagprufustrimla daglega fyrstu 7 dagana og & 1-3
daga fresti vikuna eftir pad og vera hvattir til ad koma med kottinn & dyraleeknastofu/-spitala til ad
hafa eftirlit med keténum, einkum 3 fyrstu tveimur vikunum eftir ad medferd er hafin, par sem einnig
er askilegt ad skima fyrir keténkornum i plasma. Radleggja skal eigendum ad haetta notkun Senvelgo
og leita tafarlaust til dyralaeknis ef vart verdur vid lystarleysi, svefnhofga, skyndilegt pyngdartap eda
uppkaost hja kettinum eda ef keténkorn koma fram i pvagi kattarins (t.d. pegar pvagprufustrimlar eru
notadir).

Allar upplysingar um val og eftirlit med dyrum er ad finna i koflum 3.3 og 3.5 i samantekt 3 eiginleikum
lyfs. Samantekt a eiginleikum lyfs ma finna a pessum hlekk: Senvelgo 15 mg/ml — Sérlyfjaskra.

Jakvaett samband milli dvinnings og dhaettu med Senvelgo er ébreytt og engar breytingar verda gerdar
a lyfjaupplysingum (t.d. samantekt & eiginleikum lyfs, fylgisedli) ad sinni.

Tilkynning aukaverkana

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Meelt er med ad senda tilkynningar um aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu gegnum
dyraleekni til lyfjayfirvalda: www.lyfjastofnun.is eda til fulltrda markadsleyfishafans; Vistor

safety@vistor.is.

Tengilidur fyrirtaekis
Ef spurningar vakna eda porf er 4 frekari upplysingum, skal hafa samband vid eftirfarandi:

Vistor S: 535 7000

Bestu kvedjur,

Anna Ol6f Haraldsdéttir
Vistor hf — Umbodsadili Boehringer Ingelheim Vetmedica GmBh & islandi
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