1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Senvelgo 15 mg/ml oral 16sning for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Velagliflozin 15mg
motsvarar velagliflozin L-prolin H2O 20,1 mg
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Etanol

Propylenglykol

Citronsyramonohydrat

Natriumhydroxid

Honungssmak

Vatten, renat

Klar, farglos till svagt gul till svagt brun Igsning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For minskning av hyperglykemi hos katter med icke-insulinberoende diabetes mellitus.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till katter med kliniska tecken pa diabetesketoacidos (DKA) eller laboratorievarden som
overensstammer med DKA. Anvand inte till katter med svar uttorkning som kréaver intravends
vatsketillforsel.

3.4 Sarskilda varningar

Vid behandling med velagliflozin kan asymtomatisk hypoglykemi observeras sporadiskt baserat pa
enstaka blodglukosmétningar.

Séakerheten och effekten av kombinationsbehandling med insulin eller andra blodsockersankande
behandlingar och velagliflozin har inte undersokts hos katter.

Pa grund av insulinets verkningsmekanism finns det en okad risk for hypoglykemi, darfor

rekommenderas inte kombinationsbehandling.

Baserat pa verkningsmekanismen forvantas katter som behandlas med SGLT-2-hdmmare uppvisa
glukosuri. Darfor &r graden av glukosuri inte en tillforlitlig diagnostisk indikator for Overvakning av



glykemisk kontroll. Eftersom glukosuri kan kvarsta i 2 till 3 dagar efter avslutad behandling med
lakemedlet, bor blodglukosnivaer Gvervakas for att avgora nar diabetesbehandling behover aterupptas.

Remission av diabetes efter behandling med velagliflozin undersoktes inte i de kliniska féltstudierna.
Pa grund av verkningsmekanismen for velagliflozin kan det vara svart att identifiera katter som ar i
remission. Vid misstanke om remission kan man Overvéga att avbryta behandlingen, men fortsétta
med andra atgarder (t.ex. lagkolhydratkost, Iamplig vikthantering) och noggrant 6vervaka katten med
avseende pa glykemisk kontroll och aterkomst av kliniska tecken. Om katten far ett aterfall kan
velagliflozinbehandlingen aterupptas.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Pa grund av verkningsmekanismen for SGLT-2-hammare (sasom velagliflozin) ar adekvat endogen
insulinproduktion en férutsattning for lyckad behandling av diabetes mellitus med detta lakemedel.

Eftersom inget troskelvarde for att avgéra om mangden endogent insulin &r tillracklig har faststallts, ar
féljande instruktioner viktiga for att identifiera katter som ar lampliga for behandlingsstart ("Foére
behandlingsstart™) och fortsatt behandling (”Initial 6vervakningsrekommendation (forsta tva
veckorna)”) for att identifiera katter som har nytta av monoterapi.

Fore behandlingsstart:

Screening for diabetesketoacidos (DKA) maste utforas. Saledes kravs en kontroll av ketonkroppar i
urinen eller blodet fére anvandning. Behandlingen ska inte paborjas eller aterupptas vid forekomst av
ketonkroppar i koncentrationer som tyder pa DKA .

Kliniska tecken sdsom oavsiktlig viktminskning, uttorkning, letargi, aptitloshet, krakning, kakexi kan
tyda pa att katten har DKA.

Katter som tidigare behandlats med insulin I6per storre risk for DKA och ketonuri vid inséttning av
velagliflozin jamfort med nyligen diagnostiserade patienter.

Katter som anses l6pa risk att utveckla DKA behéver dvervakas noggrant och en alternativ
behandlingsplan bor vervéagas. Risken for att utveckla DKA minskar betydligt efter de forsta tva
behandlingsveckorna, men DKA kan intraffa nr som helst (for 6vervakning se nedan).

Om behandlingsstart fordréjs med mer an fyra dagar efter diagnos av diabetes mellitus, bor
veterinaren pa nytt utvardera risken for ketoacidos.

Katter med komorbiditeter sasom pankreatit, leversjukdom, infektionssjukdomar, hjartsjukdom,
njurinsuffciens (IRIS stadie 3 eller 4), neoplasi, hypertyreos och akromegali utesléts fran de kliniska
studierna. Sékerhet och effekt av lakemedlet hos katter med diabetes och dessa komorbiditeter har inte
undersokts fullstandigt. Anvandning av lakemedlet till katter med komorbiditeter bor endast ske efter
risk-/nytta-bedémning av den ansvariga veterinéren

Foljande tillstand ska vara atgardade innan behandlingsstart: uttorkning, misstankt eller bekréftad
DKA, anorexi, klinisk pankreatit, kronisk diarré, krdkningar, kakexi.

Initial 6vervakningsrekommendation (forsta tva veckorna):
Avbryt behandlingen omedelbart vid bekréftad eller misstankt diabetesketoacidos (DKA) eller
diabetesketonuri och utred vidare.

Pa grund av SGLT-2-hammarnas verkningsmekanism forekommer det eventuellt inte hyperglykemi
vid DKA (euglykemisk ketoacidos). Diagnosen av euglykemisk DKA maste baseras pa kliniska
tecken, laboratoriefyndet metabolisk acidos och andra laboratoriefynd forenliga med DKA.

Vid DKA (t.ex. minskad aptit, akut krékning, letargi/depression, uttorkning och laboratoriefynd) ar det
nddvandigt att omedelbart inleda 1amplig behandling. Detta inkluderar snabb initiering av
insulinbehandling trots normala blodsockervérden (euglykemisk ketoacidos), medan hypokalemi
Overvakas/behandlas. Initiering av insulin behdvs for att stoppa progressen av ketoacidos.



Administrering av dextros eller annan kolhydratkélla och lampligt naringsstod utéver insulin bor
Overvagas.

Provtagning av ketoner kravs vid behandlingsstart och varje till var tredje dag under de forsta tva
veckorna samt vid tecken pa sjukdom hos katten, sdsom minskat matintag, akut krakning eller
minskad aktivitet. Screening for forekomst av ketonkroppar ska helst utforas pa plasma pa
veterinérkliniken, men kan kontrolleras av kattdgarna hemma genom att doppa en urintestremsa i
kattens urin, t.ex. i kattladan. Om ketoner upptacks ska behandlingen avbrytas och katten omedelbart
utvérderas av veterinar.

Rutinmassiga 6vervakningsrekommendationer:

Diabetes mellitus (DM) kan férsamras med tiden och vissa katter kan dérfor beh6va exogent insulin
for att forhindra diabetesketoacidos (DKA). Katter med DM som behandlas med lakemedlet bor darfor
rutinmassigt dvervakas enligt standardriktlinjer. Dessutom bor rutinméssig 6vervakning pa grund av
velagliflozins verkningsmekanism inkludera undersokning av ketoner (via urinanalys eller plasma),
hydreringsstatus (osmotisk diures) och kroppsvikt (oavsiktlig viktnedgang pa grund av ihallande
glukosuri).

Nar Kliniska tecken pa DKA upptrader bor katten utvéarderas for forekomst av ketonkroppar (t.ex.
ketonuri och/eller ketonemi) som tyder pa DKA. Om katten utvecklar DKA, ketonuri eller ketos eller
om Kattens kliniska tillstand forsamras eller blodsocker- eller fruktosaminvérden forsamras efter initial
forbéattring kan ytterligare diagnostik eller alternativa behandlingar krévas. Utvardering av hematologi,
serumkemi, urinanalys och hydreringsstatus rekommenderas.

Pa grund av verkningsmekanismen kan SGLT-2-hammare orsaka en 6kning av serumkreatinin, BUN,
fosfor och natrium inom veckor efter behandlingsstart, foljt av stabilisering av vérdena. Rutinméssig
utvardering av njurfunktion, kroppsvikt och hydreringsstatus rekommenderas hos patienter med
njursjukdom. Katter med njursjukdom av IRIS stadium 1 och stadium 2 inkluderades i de pivotala
Kliniska provningarna.

Ytterligare forsiktighetsatgarder for saker anvandning:
Undvik kontakt med kattens 6gon.

Sékerhet eller effekt av lakemedlet har inte faststéllts hos katter som ar yngre &n 1 ar.
Urinvagsinfektion kan uppsta pa grund av glukosuri, orsakad av diabetes mellitus (DM), eller pa grund
av effekten av velagliflozin.

Om behandlingsrelaterade biverkningar kvarstar (t.ex. diarré) ska behandling med velagliflozin
avbrytas och alternativ behandling for DM 6vervégas.

Det kan vara nddvandigt att tillfalligt avbryta kattens behandling i kliniska situationer som man vet
predisponerar for ketoacidos (t.ex. aptitléshet pa grund av akut sjukdom eller fasta i samband med
operation).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Forvara den fyllda sprutan utom rackhall for barn. Detta lakemedel kan orsaka latt irritation i Ggonen.
Undvik kontakt med 6gonen. Om lakemedlet av misstag kommer i kontakt med 6gonen, skélj genast
och noggrant med vatten.

Tvatta handerna efter anvandning.

Oavsiktligt intag av velagliflozin kan orsaka dvergaende effekter sdsom 6kning av glukosutsondring
via njurarna, 6kad urinvolym, och eventuellt minskning av blodglukoskoncentration. Om du upplever
nagon biverkning, t.ex. efter oavsiktligt intag, eller om dgonirritation uppstar, sok omedelbart
medicinsk radgivning och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar
Katt:
Mycket vanliga Diarré eller 16s avforing!
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Polydipsi eller polyuri?
Viktforlust®
Uttorkning*
Krakningar®
Vanliga Diabetesketoacidos (DKA)®
(2 till 10 av 100 behandlade djur): Diabetesketonuri®
Urinvégsinfektion
Hypersalivering’
Hyperkalcemi®

Diarré eller 18s avforing kan vara 6vergaende. Stodjande behandling kan hjélpa till att lindra
gastrointestinala symtom. Om behandlingsrelaterad diarré kvarstar ska behandling avbrytas och
alternativa behandlingar dvervégas. Se &ven avsnitt 3.3 och 3.5

Polydipsi eller polyuri kan forekomma som en del av den underliggande sjukdomen eller kan forstarkas
pa grund av den osmotiska effekten av velagliflozin.

Viktforlust kan forekomma som en del av den underliggande sjukdomen. En initial viktforlust kan uppsta
pa grund av den glukosuriska effekten av velagliflozin. Om viktforlust kvarstar ska screening for DKA
utforas. Se &ven avsnitt 3.3 och 3.5.

Vid svar uttorkning kravs screening for DKA. Lamplig stodjande vatsketillforsel ska ges enligt behov. Se
&ven avsnitt 3.3 och 3.5.

Krakningarna ar vanligtvis sporadiska och upphér utan specifik behandling. Akut eller mer frekvent
krakning kan ocksa vara ett tecken pa klinisk DKA eller andra svara sjukdomstillstand och ska
undersokas pa lampligt satt. Se dven avsnitt 3.3 och 3.5.

Vid DKA eller diabetesketonuri: avbryt behandlingen och paborja insulinbehandling. Se aven avsnitt 3.3
och 3.5.

Hypersalivering forekommer vanligtvis endast vid de forsta administreringstillfallena, omedelbart efter
dosering, och kraver inte specifik behandling.

Hyperkalcemi ar vanligtvis mild, med kalciumnivaer som stannar nara referensintervallet, och kraver inte
specifik behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7

Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och digivning:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under avel, dréktighet eller laktation. Anvand endast
i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.




3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Lakemedelsinteraktioner har inte undersokts in vivo.

Samtidig behandling med diuretika har inte utvérderats. Pa grund av den farmakodynamiska effekten
av Senvelgo, som kan inducera mild osmotisk diures, kan samtidig behandling med diuretika ha en
potentiell synergistisk effekt.

Samtidig anvandning av Senvelgo och insulin eller andra blodsockersankande behandlingar har inte
undersokts (se avsnitt 3.4).

3.9  Administreringsvagar och dosering
Oral anvandning.

Den rekommenderade dosen ar 1 mg/kg kroppsvikt en gang dagligen.

For katter som tidigare behandlats med insulin/annat antidiabetiskt lakemedel &r doseringsregimen
densamma. Vid évergang fran insulin, utelamna insulinets kvallsdos dagen innan du borjar
behandlingen med velagliflozin.

Losningen dras upp med doseringssprutan som medfoljer i férpackningen. Sprutan passar pa flaskan
och har en skala for kg kroppsvikt. Ldkemedlet kan administreras antingen direkt i munnen eller med
en liten méngd mat.

Lékemedlet ska ges ungefar vid samma tidpunkt varje dag.

Om en dos missas, ska den ges sa snart som mojligt samma dag.
Efter administrering ska flaskan stangas ordentligt med korken.
Sprutan kan rengéras med en ren, torr trasa.

Sprutan har en kroppsviktsskala (kg) med steg om 0,5 kg.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

I en 90-dagars toleransstudie som utvarderade upprepad dosering av 1, 3 och 5 mg/kg velagliflozin
observerades en dosberoende uppmjukning av avféringen.

Hos 9 manader gamla vuxna katter som behandlades med upprepade doser upp till 5 ganger Gver den
rekommenderade dosen 1 mg velagliflozin per kg kroppsvikt under 180 dagar, noterades en minskad
viktokning. Darfor kan viktokning hos vaxande katter minska om konsekvent 6verdosering sker under
en lang period. Vattenupptaget okade under behandling med velagliflozin.

En 6vergaende 6kning av medelvarde for triglycerider och 6kade medelvérden for kolesterol noterades
i alla behandlingsgrupper. Bada var inom respektive referensintervall for tidigare kontroller hos friska
djur och &r av mindre klinisk betydelse.

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.



