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Canagliflozine (en de andere gliflozinen) en risico van amputatie van de 

onderste ledematen

In verband met canagliflozine (en de andere gliflozinen) en 
risico van amputatie van de onderste ledematen meldt het 
Centrum voor Geneesmiddelenbewaking het volgende.

Het Europees Geneesmiddelenbureau (EMA)3 en de 
Amerikaanse Food and Drug Administration (FDA)4 
vestigen de aandacht, op basis van de CANVAS- en de 
CANVAS-R-studie, op een mogelijke verdubbeling van het 
risico van amputatie van de onderste ledematen bij 
diabetici behandeld met canagliflozine. Het mechanisme 
achter dit risico (misschien door volumedepletie) is niet 
duidelijk. Naast de algemene risicofactoren (slecht 
gecontroleerde diabetes, cardiovasculaire aandoening, 
perifere neuropathie) werden geen andere risicofactoren 
vastgesteld.

Analyse van de gegevens met de andere gliflozines (met 
inbegrip van de EMPA-REG-studie met empagliflozine) 
toont geen signaal van verhoogd risico van teen- of 
voetamputatie, maar de gegevens zijn beperkt en deze 
gegevens werden in de studies niet systematisch 
geregistreerd. In afwachting van meer gegevens, 
concludeert het EMA dat een klasse-effect niet kan 
uitgesloten worden. Het risico van amputatie zal dan ook in
de SKP’s en bijsluiters van alle gliflozinen opgenomen 
worden.

In afwachting van bijkomende gegevens lijken een aantal 
voorzorgsmaatregelen voor canagliflozine en de andere 

gliflozinen aangewezen.

• Patiënten behandeld met een gliflozine moeten extra 
aandacht besteden aan preventieve voetverzorging, en 
elk probleem ter hoogte van de voeten (ulceratie, 
verwonding, infectie, pijn, ontkleuring) zo snel mogelijk 
melden.

• Voor canagliflozine wordt bijkomend aanbevolen om 
patiënten met risicofactoren voor teenamputatie 
(antecedenten van amputatie, perifere vasculaire 
aandoeningen, perifere neuropathie) extra op te volgen 
en hen te wijzen op het  belang van een adequate 
hydratie. Daarenboven dient overwogen te worden om 
inname van canagliflozine te stoppen bij patiënten die 
complicaties zoals ulcus, infectie, osteomyelitis en 
gangreen ontwikkelen ter hoogte van de extremiteiten.
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