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DIAGNOZOWANIE CUKRZYCY

Przedstawiamy ALIVE

Projekt ALIVE zostat opracowany przez Europejskie Towarzystwo Endokrynologii Weterynaryjnej
(European Society of Veterinary Endocrinology - ESVE) w 2016 r. i zatwierdzony przez
Towarzystwo Endokrynologii Poréwnawczej (Society for Comparative Endocrinology - SCE)

w 2017 r. Ma na celu poszerzenie funkcji obu towarzystw poprzez stworzenie wspolnego gtosu
w obrebie endokrynologii weterynaryjnej i skupia si¢ na osiggnieciu porozumienia w sprawie
definicji wspdlnej terminologii?.

Kryteria ALIVE umozliwiajace rozpoznanie cukrzycy u kotéw obejmuja jedno z ponizszych?.

1. Stezenie glukozy we krwi 215 mmol/l (=270 mg/dl) z klasycznymi klinicznymi objawami
hiperglikemii* i co najmniej JEDNYM z ponizszych:

» Zwiekszenie stezenia fruktozaminy w surowicy
* Glukozuria w wiecej niz jednym przypadkut

2. Stezenie glukozy we krwi >7 mmol/l i <15 mmol/l (>125 mg/dl i <270 mg/dl)
z co najmniej DWOMA z ponizszych:

« Klasyczne objawy hiperglikemii*
« Zwiekszenie stezenia fruktozaminy w surowicy

* Glukozuria w wiecej niz jednym przypadkut

Rozpoznanie choroby wspétistniejacej

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykonac badania przesiewowe na obecnosc ciat ketonowych.
Objawy kliniczne, takie jak odwodnienie, apatia, brak apetytu, ostre wymioty i kacheksja,

w potaczeniu z hiperglikemia i obecnoscia ciat ketonowych we krwi lub w moczu, moga wskazywac,
ze kot cierpi na cukrzycowa kwasice ketonowg (DKA) lub moze by¢ w grupie zwiekszonego ryzyka
rozwoju DKA. Koty z cukrzyca leczone insuling moga byc¢ bardziej narazone na DKA!.

Zgodnie z wytycznymi dotyczacymi leczenia cukrzycy* koty nalezy réwniez badac pod katem chordb
wspotistniejacych, w tym zapalenia trzustki, infekcji drég moczowych, nowotwordw i akromegalii#,
poniewaz moga one zwiekszac ryzyko wystapienia kwasicy ketonowej. Przed rozpoczeciem leczenia
nalezy wyeliminowac nastepujace zaburzenia: odwodnienie, podejrzenie lub potwierdzona DKA,
kliniczne zapalenie trzustki, ostre wymioty, przewlekta biegunka i kacheksja'.

SENVELGOQO? jest bezpieczny do stosowania u kotow z przewlekta choroba nerek (CKD)

w stadium 11 2, ale nie byt badany u kotéw w stadium 3 i 4 CKD.

Badania diagnostyczne, ktore nalezy wykonac u kazdego kota z cukrzycq, obejmujg*®:

- Hematologia, biochemia, obecnos¢ ciat ketonowych we krwi/moczu, analiza moczu z posiewem*
» Mozna rozwazy¢ dodatkowe badania na podstawie opisu indywidualnego pacjenta

* Klasyczne objawy kliniczne hiperglikemii obejmuja poliurie, polidypsje, polifagie i utrate masy ciata. Nalezy wykluczy¢ inne przyczyny tych objawdw.
t Prébka moczu powinna by¢ prébka wydalona w sposéb naturalny, pobrana w domu co najmniej 2 dni po jakimkolwiek stresujacym wydarzeniu.

# 44-6 tygodni po rozpoczeciu leczenia w kierunku cukrzycy

#Z naktucia pecherza moczowego



PRZEWODNIK POSTEPOWANIA
Z KOTAMI Z CUKRZYCA LECZONYCH

SENVELGO®
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NIEODPOWEDNI
KANDYDAT DO SENVELGO® - SCHEMAT

Ketonuria/nadmierna ketonemia:
- Stezenie ciat ketonowych we krwi przekracza gérna granice zakresu referencyjnego
zastosowanego ketometru/oznaczenia

- Moze wskazywac na rozwdj lub obecnos¢ DKA i powinna ustapic przed rozpoczeciem
leczenia lekiem SENVELGO®

- Nieszczesliwy kot z ciatami ketonowymi/ketoza - patrz zalecenia DKA/eDKA (str. 6)

Objawy kliniczne:

- Apatia, brak apetytu lub ostre wymioty
- Moze wskazywac na DKA, zapalenie trzustki lub innych choréb wspétistniejacych

- Przed rozpoczeciem leczenia lekiem SENVELGO?® nalezy oceni¢ przyczyne i leczy€ ja
(ustapienie objawow klinicznych).

- Odwodnienie

- Inhibitory SGLT-2 moga powodowac diureze osmotyczna (spowodowana glukozurig);
odwodnienie nalezy wyrownac przed rozpoczeciem leczenia lekiem SENVELGO®

- Kacheksja

- Ze wzgledu na efekt glukozuryczny (utrata energii) i zmniejszone rezerwy ttuszczu,
przed rozpoczeciem stosowania SENVELGO® nalezy doprowadzi¢ kota
do optymalnego BCS
- Biegunka

- Inhibitory SGLT-2 moga rozluzniac konsystencje stolca; dlatego biegunka powinna
ustapic przed rozpoczeciem leczenia lekiem SENVELGO®

W fazie ustepowania wymienionych powyzej stanow moze byc¢ konieczne
leczenie insuling, szczegdlnie jesli nie przewiduje sie, Zze poprawa nastqgpi
w ciggu 2 dni.




ZALECENIA DLA

“NIESZCZESLIWEGO KOTA” NA SENVELGO®

* Przerwac leczenie lekiem SENVELGO® do czasu ustapienia objawow ,nieszczesliwego kota”.

« Wykryta ketoza/ketonuria
- Moze wskazywac na rozwoj lub obecnosé DKA/eDKA
- Ciata ketonowe/ketoza ,,nieszczesliwego kota” - patrz definicja DKA i eDKA
(ponizej oraz protokdt leczenia DKA lub eDKA na stronie 6)

« Utrzymujaca sie¢ hiperglikemia
- SprawdzZ przestrzeganie zalecen odnosnie podawania SENVELGO®
- Jesli hiperglikemia utrzymuje sie, moze to wskazywac na hiperglikemie stresowa
(rozwaz badanie stezenia fruktozaminy lub ciggte monitorowanie poziomu glukozy) lub
nieskutecznos¢ preparatu SENVELGO® i konieczne moze byc¢ dtugotrwate leczenie insulina

 Po ustapieniu/kontrolowaniu ketozy i/lub choréb wspdtistniejacych nalezy ponownie
rozwazy¢ podanie SENVELGO®.
Nalezy jednak uwaznie monitorowac obecnos¢ ketonow

Definicja DKA i eDKA

0 Cukrzycowa kwasica ketonowa (DKA)

DKA - potencjalnie Smiertelne powiktanie metaboliczne cukrzycy,
na ktore sktada sie triada biochemiczna obejmujaca hiperglikemie,
ketonemie lub ketonurie i kwasice metaboliczna

Euglikemiczna kwasica ketonowa (eDKA)

eDKA - ze wzgledu na sposoéb dziatania leku SENVELGO®, u kotéw,

u ktérych rozwinie si¢ DKA podczas leczenia lekiem SENVELGO?®,
stezenie glukozy we krwi moze by¢ prawidtowe lub prawie prawidtowe
(<14 mmol/I [<250 mg/dl]), stan znany jako euglikemiczna DKA (eDKA)

W przypadku eDKA wystepuja te same objawy jak przy DKA.



SCHEMAT LECZENIA

PRZY DKA LUB eDKA

Nalezy przerwac leczenie lekiem SENVELGO® do czasu
ustapienia DKA/eDKA i choroby podstawowe;j.

Rozpocznij standardowy schemat dla pacjentéw z DKA i eDKA:

» Rozpocznij leczenie insuling krétkodziatajaca
(nawet przy prawidtowym stezeniu glukozy)

» Podawaj ptyny dozylnie
(w razie potrzeby uzupetnic¢ potas)

» Uzupetnij glukoze/dekstroze, jesli stezenie glukozy we krwi wynosi
< 15 mmol/l (<270 mg/dl)

WAZNE!

Koty z eDKA wymagajq tego samego standardowego

protokotu DKA opisanego powyzej, co koty z hiperglikemicznqg
DKA, pomimo (prawie) prawidtowych wartosci glukozy we krwi.

Zapewnij odpowiednie pozywienie, aby zapobiegac lub leczyé
mozliwe sttuszczenie watroby

Zapewnij sciste monitorowanie. Pacjent moze potrzebowac
dodatkowej dawki insuliny, ptyndéw i/lub glukozy/dekstrozy

Gdy stan kliniczny pacjenta bedzie dobry, nalezy zastosowac dtugo
dziatajaca insuline lub rozwazy¢ SENVELGO?®, scisle monitorujac
obecnosc ciat ketonowych

Biorac pod uwage obecny brak wiedzy, nie wiadomo, czy mozna
wprowadzi¢ ponownie SENVELGO® (decyzje nalezy podejmowac
indywidualnie dla kazdego przypadku)




MONITOROWANIE

KOTOW LECZONYCH SENVELGO®

Monitoring przez opiekunéw zwierzat

Opiekundw kotéw nalezy poprosi¢ o monitorowaniel:

Monitoring wstepny: pierwsze 14 dni
1. Oznaki ,,nieszczesliwego kota”
» Kot nie je i nie pije, wymiotuje, ma biegunke, jest odwodniony
lub wykazuje oznaki apatii lub wyniszczenia.

n

Objawy kliniczne cukrzycy
« Poliuria, polidypsja oraz polifagia

Ciata ketonowe w moczu lub we krwi

w

» Sprawdzaj co 1-3 dni za pomoca paska testowego
na obecnosc ciat ketonowych w moczu.

- Jezeli pobranie moczu nie jest mozliwe, nalezy rozwazyc¢ uzycie
urzadzenia do pomiaru stezenia ciat ketonowych we krwi

- W przypadku ketonurii lub nadmiernej ketonemii konieczna jest
pilna wizyta kontrolna w klinice

Monitoring dtugoterminowy
1. Objawy kliniczne cukrzycy

+ Poliuria, polidypsja oraz polifagia
2. Ciata ketonowe w moczu lub we krwi

« Sprawdzaj obecnosc ciat ketonowych za pomoca paska testowego na obecnosc ciat
ketonowych w moczu, gdy kot wykazuje kliniczne objawy choroby, takie jak
zmniejszone spozycie pokarmu, ostre wymioty lub zmniejszona aktywnos¢

- Jezeli pobranie moczu nie jest mozliwe, nalezy rozwazy¢ uzycie urzadzenia
do pomiaru stezenia ciat ketonowych we krwi

* W przypadku ketonurii lub nadmiernej ketonemii konieczna jest pilna
wizyta kontrolna w klinice

WAZNE!
Jesli pacjent Zle sie czuje, zawsze konieczna jest konsultacja
z lekarzem weterynarii.




MONITOROWANIE

KOTOW LECZONYCH SENVELGO®

cigg dalszy...

Monitorowanie w klinice

Zaleca sie wizyty kontrolne w klinice po 1, 2 i 4 tygodniach, a nastepnie

co 3 miesiagce. Koty chore na cukrzyce leczone lekiem SENVELGO® nalezy
monitorowac zgodnie ze standardowymi wytycznymi dotyczacymi leczenia
cukrzycy, w tym:

Monitoring wstepny: pierwsze 14 dni

1. Wywiad i badanie kliniczne obejmujace mase ciata i stan nawodnienia
» Przed rozpoczeciem leczenia orazw 7.1 14. dniu leczenia

2. Ocenic parametry glikemiczne
« Stezenie glukozy we krwi w dniach 71 14

« Jesli po 2 tygodniach stezenie glukozy we krwi utrzymuje sie na poziomie
>15 mmol/l (>270 mg/dl), nalezy rozwazyc¢ hiperglikemie stresowa i/lub
kwestie przestrzegania zalecen przez wtasciciela

 Stezenie fruktozaminy w 14. dniu i/lub ciggte monitorowanie stezenia
glukozy we krwi moga byc¢ przydatne w celu wykluczenia hiperglikemii
stresowej i uzyskania petniejszego zrozumienia stanu glikemicznego kota

3. Ciata ketonowe
» Przed rozpoczeciem leczenia nalezy sprawdzi¢ obecnos¢ ciat ketonowych
we krwi lub w moczu, aby wykry¢ mozliwe zwiekszenie stezenia ciat
ketonowych w trakcie leczenia

« Sprawdz obecnos¢ ciat ketonowych we krwi lub w moczuw 7. i 14. dniu
(orazw 2.1 3. dniu, jesli wtasciciel nie jest w stanie sprawdzi¢ obecnosci
ciat ketonowych w domu)

« W przypadku ketonurii lub nadmiernej ketonemii nalezy przerwac leczenie
lekiem SENVELGO® i rozpocza€ leczenie insuling w czasie badania
przyczyny ketozy.




Monitoring dtugoterminowy

1. Wywiad i badanie kliniczne obejmujace mase ciata i stan nawodnienia
« W 4. tygodniu, a nastepnie co 3 miesiace
» Nalezy dazy¢ do osiagniecia idealnej kondycji ciata

2. Ocen kontrole glikemii

« Stezenie glukozy lub fruktozaminy we krwi poczawszy od 4. tygodnia,
a nastepnie co 3 miesiace

« Jesli hiperglikemia utrzymuje sie i nie reaguje na SENVELGO®, nalezy przerwac
stosowanie SENVELGO® i rozpoczac€ insulinoterapie

3. Ciata ketonowe

* Oceniaj obecnos¢ ciat ketonowych we krwi lub w moczu w 4. tygodniu,
a nastepnie co 3 miesiace

» W przypadku ketonurii lub nadmiernej ketonemii nalezy przerwac
leczenie lekiem SENVELGO® i rozpoczaé leczenie insuling w trakcie
badania przyczyny ketozy

WAZNE!
Jesli pacjent Zle sie czuje, nalezy zawsze sprawdzic,
czy nie wystepuje DKA/eDKA.




METODY

DIAGNOSTYCZNE

W ponizszych tabelach przedstawiono mocne i stabe strony r6znych metod wykrywania

ciat ketonowych i oceny kontroli glikemii.

Metody wykrywania ketozy

Betahydroksymaslan
we krwi
(BHB)

Paski testowe
na obecnosc¢ ciat
ketonowych w moczu

Ocena poziomu

ciat ketonowych

we krwi w laboratorium
referencyjnym

10

Mozna przeprowadzi¢ w klinice
weterynaryjnej lub u niektérych
wiascicieli kotéw w domu,

przy uzyciu recznego miernika

Szybkie rezultaty

Zapewnia liczbowa wartos¢
ketonow, ktéra mozna $ledzié
w celu oceny postepu lub
ustapienia ketozy

Potrafi wykry¢ ciata ketonowe,
zanim rozwinie sie DKA/eDKA

Bardziej czuty niz ocena poziomu
ciat ketonowych w moczu

Wiekszos¢ wtascicieli kotow
moze wykonac je w domu

Szybkie rezultaty

Nie trzeba kupowacé zadnego
sprzetu, potrzebne sa jedynie
paski testowe

Zapewnia wynik iloSciowy, ktory
mozna $ledzi¢ w celu oceny
postepu lub ustapienia ketozy

* Nie wszyscy lekarze weterynarii

maja w klinice przenosny
ketometr

Wielu witascicieli kotéw nie jest
w stanie pobra¢ krwi w domu
lub nie kupuje recznego
ketometru i paskéw testowych

Nie jest tak wrazliwy jak BHA
we krwi

Brak wartosci liczbowej
umozliwiajacej sledzenie
postepu/ustapienia ketozy

Moga wystapic trudnosci
w zebraniu moczu

u odwodnionych kotéw
z DKA/eDKA

OpdzZnienie czasowe uzyskania
wynikéw
Potencjalnie wyzszy koszt

Wymaga pobrania wigkszej
ilosci krwi niz reczny miernik
BHB




Opcje oceny kontroli glikemii

Pojedyncze badanie
stezenia glukozy

Krzywa cukrowa
we krwi

Ciagte monitorowanie
poziomu glukozy
we krwi

Stezenie
fruktozaminy
W surowicy

tatwe do przeprowadzenia
przy matej prébce krwi

Wynik dostepny szybko

Moze by¢ przydatna

do wykluczenia hiperglikemii
stresowej oraz w przypadkach,
gdy nie osiagnieto kontroli
glikemii

Umozliwia ciagte monitorowanie

- moze by¢ przydatne w celu
wykluczenia hiperglikemii
stresowej oraz w przypadkach,
gdy nie udato sie uzyskac kontroli
glikemii

Nie wymaga wielu prébek krwi

Umozliwia ocene stezenia
glukozy we krwi w okresie
1-3 tygodni

Brak wptywu hiperglikemii
stresowej

Podaje stezenie glukozy tylko
w jednym momencie

Nie mozna wykluczy¢
hiperglikemii stresowej

Wymagane jest czasochtonne
i wielokrotne pobieranie probek
krwi w ciagu 8-12 godzin

Niekiedy wymaga hospitalizacji,
chyba ze wtasciciel jest w stanie
pobrac krew w domu

Nawet przy prawidtowym
umieszczeniu czgs¢ czujnikow
nie dziata prawidtowo

Nie mozna ocenic¢ poziomu
glukozy we krwi w okresie
krétszym niz 1 -2 tygodnie,
wigec nie mozna pomac

w wyjasnieniu przyczyny
niedawnego braku kontroli
glikemii

Wymaga przestania

do laboratorium referencyjnego,
a natychmiastowe wyniki nie sa
dostepne

11
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Senvelgo

TYLKOTO, CO ZAMOWILY KOTY

Wygodny, doustny roztwor do stosowania raz dziennie w leczeniu cukrzycy kotow

Przypisy: 1. Charakterystyka weterynaryjnego produktu leczniczego SENVELGO® 15 mg/ml dostepnej w unijnej bazie danych produktow. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 2. ALIVE Project. European Society of
Veterinary Endocrinology. Accessed 28 July 2023. www.esve.org/alive/search.aspx 3. Niessen S]M, Bjornvad C, Church DB, et al. Agreeing Language in Veterinary Endocrinology (ALIVE): Diabetes mellitus - a modified Delphi-
method-based system to create consensus disease definitions. Vet ). 2022;289:105910. doi: 10.1016/j.tvjl.2022.105910. &. Behrend E, Holford A, Lathan P, Rucinsky R, Schulman R. AAHA diabetes management guidelines
for dogs and cats. ] Am Anim Hosp Assoc. 2018;54:1-21. 5. Nelson RW. Disorders of the endocrine pancreas. In: Nelson RW, Couto CG, eds. Small Animal Internal Medicine. 5th edition. Missouri: Elsevier; 2014:777-824.

NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO: Senvelgo 15 mg/ml roztwér doustny dla kotéw. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwér doustny. SKEAD JAKOSCIOWY 1ILOSCIOWY: Kazdy ml zawiera: Substancja czynna: Welagliflozyna 15
mg odpowiada nastepujacej ilosci welagliflozyny w produkcie L-proline H20 20,1 mg; substancje pomocnicze: Etanol (96%), Glikol propylenowy, Kwas cytrynowy jednowodny, Wodorotlenek sodu 1M, Aromat miodowy, Woda oczyszczona
WSKAZANIA LECZNICZE DLA KAZDEGO Z DOCELOWYCH GATUNKOW ZWIERZAT: Obnizenie hiperglikemii u kotw z cukrzyca insulinoniezalezna. DROGA PODAWANIA I DAWKOWANIE: Podanie doustne. Zalecana dawka to 1 mg/kg masy ciata
podawana raz na dobe. Dawkowanie u kotéw leczonych wczesniej insuling lub innym przeciwcukrzycowym produktem leczniczym jest takie samo. W przypadku zmiany leczenia z insuliny nalezy pomina¢ wieczorna dawke insuliny z dnia
poprzedzajacego rozpoczecie leczenia welagliflozyna. Roztwdr nalezy pobrac przy uzyciu dozownika strzykawkowego dotaczonego do opakowania. Strzykawka jest dopasowana do butelki i wyskalowana w kg masy ciata. Weterynaryjny produkt
leczniczy mozna podawac bezposrednio do pyska lub z niewielka iloscia karmy. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia. W przypadku pominigcia dawki nalezy ja podac jak najszybciej tego
samego dnia. Po podaniu leku doktadnie zamknac butelke nakretka. Strzykawke mozna oczyscic czysta, sucha Sciereczka. Strzykawka jest wyskalowana z okresleniem masy ciataw kg co 0,5 kg. PRZECIWWSKAZANIA: Stosowanie produktu Senvelgo
jest przeciwwskazane u kotéw z cukrzycowa kwasica ketonowa (DKA) lub wynikami laboratoryjnymi wskazujacymi na DKA. Nie nalezy stosowac u kotéw z ciezkim odwodnieniem wymagajacym dozylnej suplementacji plynow. SPECJALNE
OSTRZEZENIA: Podczas leczenia welagliflozyna mozna sporadycznie obserwowac bezobjawowa hipoglikemie w oparciu o pojedyncze oznaczenia stezenia glukozy we krwi. Dotychczas nie badano bezpieczeristwa i skutecznosci leczenia skojarzonego
zinsuling lub innymi metodami obnizajacymi stezenie glukozy we krwi i welagliflozyna u kotéw. Ze wzgledu na mechanizm dziatania insuliny istnieje zwigkszone ryzyko hipoglikemii, dlatego leczenie skojarzone nie jest zalecane. Na podstawie
mechanizmu dziatania przewiduje sig, ze u kotow leczonych inhibitorami SGLT-2 moze wystapic glukozuria. Nasilenie glukozurii nie jest zatem wiarygodnym wskaznikiem diagnostycznym stuzacym do monitorowania kontroli glikemii. Z uwagi na
1o, ze glukozuria moze utrzymywac sie przez 2 do 3 dni po przerwaniu stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy monitorowac stezenie glukozy we krwi w celu ustalenia, kiedy nalezy wznowic leczenie cukrzycy. Remisja cukrzycy po
zastosowaniu welaglifozyny nie byta badana w terenowych badaniach klinicznych. Z uwagi na mechanizm dziatania welagliflozyny, identyfikacja kotéw uzyskujacych remisje moze by¢ trudna. W razie podejrzenia remisji mozna rozwazyc przerwanie
leczenia przydalszym stosowaniu innych srodkéw (np. diety niskoweglowodanowej, odpowiedniej kontroli masy ciata) i Scistym monitorowaniu kontroli glikemii oraz pod katem nawrotu objawéw khmcznych W razie wystapienia nawrotu choroby
u kota mozna wznowi leczenie welagliflozyna. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Specialne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat: W oparciu o mechanizm dziatania
inhibitoréw SGLT-2 (takich jak welagliflozyna), dla powodzenia leczenia cukrzycy przy zastosowaniu tego produktu leczniczego weterynaryjnego wymagana jest odpowiednia produkcja endogennej insuliny. Z uwagi na brak wartosci progowej dla
endogennej insuliny pozwalajacej na stwierdzenie wystarczajacej dostepnosci, ponizsze instrukcje sa istotne w celu identyfikacji kot6w, u ktérych mozna rozpoczac leczenie (,,Przed rozpoczeciem leczenia”) i je kontynuowac (,,Zalecenia dotyczace
poczatkowego monitorowania (pierwsze dwa tygodnie)”) w celu identyfikacji kotéw odnoszacych korzysci z monoterapii. Przed rozpoczeciem leczenia: Nalezy wykonac badania przesiewowe w kierunku cukrzycowej kwasicy ketonowej (DKA). Z tego
wzgledu przed zastosowaniem leku wymagana jest kontrola obecnosci ciat ketonowych w moczu lub krwi. W razie obecnosci ciat ketonowych w stezeniach wskazujacych na DKA nie nalezy rozpoczynac ani wznawiac leczenia. Objawy kliniczne takie
jak niezamierzona utrata masy ciata, odwodnienie, ospatosc, jadtowstret (brak apetytu), wymioty, kacheksja moga wskazywac na DKA. Po rozpoczeciu terapii welagliflozyna koty chore na cukrzyce leczone wezesniej insulina sa narazone na wieksze
ryzyko wystapienia DKA i ketonurii w poréwnaniu z pacjentami nowo zdiagnozowanymi. Koty uwazane za zagrozone wystapieniem DKA wymagaja Scistej kontroli po rozpoczeciu leczenia i powinien zosta¢ rozwazony inny plan leczenia. Ryzyko
rozwoju DKA znacznie zmniejsza sie po pierwszych dwdch tygodniach leczenia, ale DKA moze wystapi¢ w dowolnym momencie (patrz informacje dotyczace monitorowania zamieszczone ponizej). W przypadku opdznienia rozpoczecia leczenia
o ponad cztery dni po rozpoznaniu cukrzycy lekarz weterynarii powinien ponownie dokonac oceny ryzyka kwasicy ketonowej. Koty z chorobami wspétistniejacymi takimi jak zapalenie trzustki, choroba watroby, choroba zakazna, choroba serca,
niewydolnos¢ nerek (IRIS stadium 3 i 4), nowotwdr, nadczynnos¢ tarczycy i akromegalia byly wykluczone z badan klinicznych. Bezpieczeristwo i skutecznos¢ produktu leczniczego weterynaryjnego u kotéw chorych na cukrzyce z tymi chorobami
wsp6tistniejacymi nie zostaty w peini przebadane. Zastosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego u kotéw z chorobami wspétistniejacymi opiera sie jedynie na ocenie stosunku korzysci do ryzyka przez lekarza weterynarii przepisujacego lek.
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wyleczy¢ nastepujace schorzenia: odwodnienie, podejrzewana lub potwierdzona DKA, jadtowstret, kliniczne zapalenie trzustki, przewlekia biegunka, wymioty, kacheksja. Zalecenia dotyczace poczatkowego
monitorowania (pierwsze dwa tygodnie): W przypadku wystapienia potwierdzonej lub podejrzewanej cukrzycowej kwasicy ketonowej (DKA) lub ketonurii cukrzycowej nalezy natychmiast przerwac leczenie i przeprowadzi¢ odpowiednie badania
diagnostyczne. Ze wzgledu na mechanizm dziatania inhibitoréw SGLT-2 w przypadku DKA moze nie wystepowac hiperglikemia (euglikemiczna kwasica ketonowa). Dlatego tez rozpoznanie euglikemicznej DKA musi by¢ oparte na objawach
klinicznych, wynikach badar laboratoryjnych wskazujacych na kwasice metaboliczna i innych wynikach badari laboratoryjnych typowych dla DKA. W przypadku DKA (np. zmniejszony apetyt, ostre wymioty, ospatosc/depresja, odwodnienie i wyniki
badar laboratoryjnych) konieczne jest natychmiastowe wznowienie odpowiedniego leczenia. Obejmuje to szybkie rozpoczecie insulinoterapii pomimo prawidiowego stezenia glukozy we krwi (euglikemiczna kwasica ) przy jednoczesnym
monito iu/leczeniu hipokaliemii. Rozpoczecie podawania insuliny jest konieczne w celu zatrzymania progresji kwasicy ketonowej. Oprdécz podawania insuliny nalezy rozwazy¢ podawanie dekstrozy lub innego Zrédia weglowodandw oraz
zastosowanie odpowiedniego wsparcia dietetycznego. Przeprowadzanie badania na obecnosc ciat ketonowych jest wymagane na poczatku leczenia co 1-3 dni przez pierwsze dwa tygodnie, a takze zawsze, gdy u kota wystapia objawy kliniczne
choroby, takie jak zmniejszenie spozycia pokarméw, ostre wymioty lub zmniejszona aktywnos¢. Ocene przesiewowa pod katem obecnosci ciat ketonowych najlepiej przeprowadzi¢ na prébce osocza w przychodni weterynaryjnej, ale wiasciciel kota
moze kontrolowa¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu kotaw domu poprzez zanurzenie odpowiedniego paska testowego do badania moczu w moczu kota, np. w zwirku dla kota. W przypadku wykrycia ciat ketonowych nalezy natychmiast przerwac
leczenie i poddac kota badaniom przez lekarza weterynarii. Zalecenia dotyczace rutynowego monitorowania: Cukrzyca moze z czasem postepowac, a zatem niektdre koty moga wymagac insuliny egzogennej w celu zapobiegania DKA. Z tego powodu
koty z cukrzyca leczone weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy rutynowo moni ¢ zgodnie ze jardowa praktyka. Ponadto, ze wzgledu na mechanizm dziatania welagliflozyny, rutynowe monitorowanie powinno obejmowac ocene
pod katem obecnosci ketonéw (poprzez ogélna analize moczu lub osocza), statusu nawodnienia (diureza osmotyczna) i masy ciata (niezamierzony spadek masy ciata z powodu utrzymujacej sie glukozurii). W przypadku wystapienia objawéw
klinicznych DKA kota nalezy poddac ocenie pod katem obecnosci ciat ketonowych (np. ketonurii i/lub ketonemii) wskazujacych na DKA lub choroby wspétistniejace powodujace insulinoopornosc. Jesli u kota rozwinie sie DKA, ketonuria lub ketoza
badz jesli stan kliniczny kota pogorszy sie i/lub stezenie glukozy lub fruktozaminy we krwi ulegnie pogorszeniu po poczatkowej poprawie, moze by¢ konieczna dodatkowa diagnostyka lub zastosowanie alternatywnych metod leczenia. Zaleca sig
przeprowadzenie oceny parametréw hematologicznych, parametréw biochemicznych surowicy, badania ogdlnego moczu oraz stanu nawodnienia. Ze wzgledu na mechanizm dziatania inhibitory SGLT-2 moga powodowac tagodny wzrost stezenia
w surowicy kreatyniny, azotu mocznika (BUN), fosforu i sodu w ciagu kilku tygodni od rozpoczecia leczenia, po czym nastepuje stabilizacja tych wartosci. U pacjentéw z chorobami nerek zaleca sie rutynowa ocene czynnosci nerek, masy ciata i stanu
nawodnienia. Koty z choroba nerek w stadium 1 lub 2 wedtug IRIS uczestniczyly w kluczowych badaniach klinicznych. Dalsze Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania: Unika¢ kontaktu z oczami kota. Nie okreslono bezpieczeristwa
stosowania ani skutecznosci weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow w wieku ponizej 1. roku zycia. Moze wystapic zakazenie uktadu moczowego z powodu cukromoczu wynikajacego z cukrzycy lub dziatania welagliflozyny. W razie
utrzymywania sie dzialari niepozadanych zwiazanych z leczeniem (np. biegunki) nalezy przerwac stosowanie welagliflozyny i rozwazy¢ alternatywne leczenie cukrzycy. Koty moga wymagac okresowego przerwania terapii w sytuacji klinicznej
predysponujacej do kwasicy ketonowej (np. jadtowstret (brak apetytu) z powodu ostrej choroby lub przebywanie na czczo w okresie okotooperacyjnym). ZDARZENIA NIEPOZADANE: Bardzo czesto (>1 zwierze/10 leczonych zwierzat): Biegunka lub
luZny stolec (W wiekszos’ci przypadkéw biegunka ma charakter przejsciowy. W celu wyleczenia objawdw ze strony uktadu pokarmowego mozna zastosowac leczenie wspomagajace. W przypadku utrzymywania sie biegunki zwiazanej z leczeniem
terapie nalezy przerwac i rozwazy¢ zastosowanie terapii alternatywnych), Polidypsja lub poliuria (Polidypsja lub poliuria moga wystapic w przebiegu choroby podstawowej lub moga ulec nasileniu z powodu dziatania osmotycznego welagliflozyny),
Spadek masy ciata (Spadek masy ciala moze wystapic w przebiegu choroby podstawowej. Moze wystapi¢ poczatkowy spadek masy ciata z powodu dziatania glukozurycznego welagliflozyny. W przypadku dalszego spadku masy ciala nalezy
przeprowadzi¢ badanie przeSIewowe pod katem DKA), Odwodnienie (W przypadku ciezkiego odwodnienia nalezywykonac badanie przesiewowe pod katem DKA. W razie potrzeby nalezy podac odpowit WSpC

(Wymioty wystepuja zazwyczaj sporadycznie i ustepuja bez stosowania specjalnej terapii. Ostre lub czesciej wystepujace wymioty moga takze by¢ objawem przedmiotowym klinicznej DKA lub mnych uezklch stanow chorobowych i powmny byc
przedmiotem stosownych badari). Czesto (od 1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): Cukrzycowa kwasica ketonowa (DKA) (W przypadku DKA albo cukrzycowej ketonurii: nalezy przerwac leczenie i wdrozy¢ insulinoterapie), Ketonuria cukrzycowa
(W przypadku DKA albo cukrzycowej ketonurii: nalezy przerwac leczenie i wdrozy¢ insulinoterapie), Zakazenie uktadu moczowego, Nadmierne Slinienie (Nadmierne Slinienie wystepuje zazwyczaj

tylko przy poczatkowych podaniach, bezposrednio po podaniu dawki leku, i nie wymaga stosowania konkretnego leczenia), Hiperkalcemia (Hiperkalcemia ma zwykle nasilenie fagodne, przy czym
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