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Recomendaciones sobre el riesgo de cetoacidosis 
diabética asociada al uso de canagliflozina, 
dapagliflozina y empagliflozina 
SGLT2 inhibitors: PRAC makes recommendations to minimise risk of diabetic 
ketoacidosis
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Nota informativa
Tras la revisión europea de la información disponible
sobre el riesgo de cetoacidosis diabética asociada al tra-
tamiento con los inhibidores del cotransportador de
sodio-glucosa tipo 2 (SGLT2), canagliflozina, dapagliflo-
zina y empagliflozina, se recomienda a los profesionales
sanitarios: 

Considerar el diagnóstico de cetoacidosis diabética•
ante síntomas sugestivos aun sin hiperglucemias
elevadas, particularmente en situaciones de riesgo,
e informar a los pacientes para que acudan al mé-
dico si estos aparecen. 
Interrumpir el tratamiento ante la sospecha de ce-•
toacidosis y en caso de hospitalización por cirugía
mayor o enfermedad médica grave. 
Tener en cuenta que estos medicamentos están in-•
dicados exclusivamente para el tratamiento de pa-
cientes con diabetes mellitus tipo 2. 

Tal como se informaba en la nota informativa MUH (FV),
7/2015, el Comité para la Evaluación de Riesgos en Far-
macovigilancia europeo (PRAC) ha revisado los datos
disponibles sobre el riesgo de cetoacidosis diabética
asociada al tratamiento con los antidiabéticos orales in-
hibidores del cotransportador de sodio-glucosa tipo 2
(SGLT2) canagliflozina, dapagliflozina y empagliflozina. 

La cetoacidosis diabética es una complicación grave
asociada comúnmente con la diabetes mellitus tipo 1,
siendo infrecuente en pacientes con diabetes mellitus
tipo 2.
Las principales conclusiones han sido las siguientes: 

Aunque el mecanismo por el que los inhibidores de•
SGLT2 producirían cetoacidosis diabética no está es-
tablecido, los datos disponibles sugieren que po-
drían favorecer la aparición de cetosis en
situaciones en las que existe una baja reserva insu-
línica. 
El riesgo de cetoacidosis existiría tanto en pacientes•
con diabetes mellitus tipo 1 (indicación no autori-
zada para la que no hay datos que avalen su eficacia)
como tipo 2. Un grupo de pacientes particularmente
susceptible serían aquellos con diabetes autoin-
mune latente del adulto (LADA), que suelen ser
diagnosticados como diabéticos tipo 2. 
La cetoacidosis diabética en pacientes tratados con•
inhibidores de SLGT2 se puede presentar de forma
atípica, por lo que el diagnóstico debe considerarse
también en pacientes con diabetes mellitus tipo 2,
ante síntomas inespecíficos y glucemia por debajo
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de los 250 mg/dL. 
Muchos de los casos han ocurrido en los primeros•
meses de tratamiento, y coincidiendo con otros fac-
tores de riesgo conocidos de cetoacidosis. 

En base a estas conclusiones, el PRAC ha recomendado
la introducción de nuevas advertencias y precauciones
de uso de estos medicamentos, para su incorporación a
las correspondientes fichas técnicas y prospectos. 

De acuerdo con lo anterior, la Agencia Española de
Medicamentos y Productos Sanitarios recomienda a los
profesionales sanitarios lo siguiente: 

El riesgo de cetoacidosis diabética en pacientes tra-•
tados con inhibidores de SGLT2 debe considerarse
ante la presencia de sintomatología inespecífica,
como náuseas, vómitos, dolor abdominal, anorexia,
sed excesiva, disnea, confusión, o cansancio o som-
nolencia inusual incluso con niveles de glucemia
menores de 250 mg/dl. Se deberá informar a los pa-
cientes en tratamiento de los síntomas sugestivos,
y recomendarles que busquen atención médica si
éstos aparecen. 
Si se sospecha el diagnóstico de cetoacidosis se debe•
suspender el tratamiento y realizar la determina-
ción de cuerpos cetónicos. 
Las situaciones que pueden predisponer son las ya•
conocidas para la cetoacidosis diabética, como des-
hidratación, restricción de ingesta calórica, reduc-
ción de peso, infecciones, cirugía, vómitos,
reducción de la dosis de insulina, mal control de la
diabetes, o ingesta de alcohol. Estos factores deben
tenerse en cuenta al inicio y durante el tratamiento
con un inhibidor de SGLT2. 
A los pacientes que hayan tenido una cetoacidosis•

durante el tratamiento con inhibidores de SGLT2 no
se les debería reintroducir el tratamiento, a no ser
que haya otros factores que hayan sido claramente
los precipitantes y éstos se hayan resuelto. 
En caso de pacientes hospitalizados por cirugía•
mayor o enfermedad médica grave, el tratamiento
con inhibidores de SGLT2 debe interrumpirse hasta
que se resuelva la situación. 
Estos medicamentos se encuentran exclusivamente•
indicados para el tratamiento de la diabetes mellitus
tipo 2.

Recomendaciones para los pacientes: 
Los pacientes que estén en tratamiento con alguno•
de estos medicamentos no deberán dejar de to-
marlo sin consultar previamente con su médico ya
que ello puede conducir a una descompensación de
su diabetes. 
En el caso de aparición de síntomas que pudieran ha-•
cerles pensar que están sufriendo un cuadro de ceto-
acidosis diabética (por ejemplo: náuseas, vómitos,
dolor abdominal, sed excesiva, dificultad para respi-
rar, marcado cansancio, somnolencia) deberán po-
nerse en contacto inmediatamente con un médico. 
Consultar con su médico cualquier duda sobre su•
tratamiento. 

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas
las sospechas de reacciones adversas al Centro Autonó-
mico de Farmacovigilancia correspondiente
(http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosU-
soHumano/docs/dir_serfv.pdf) del SEFV-H, pudiéndose
realizar a  través del formulario electrónico disponible
en la web https://www.notificaram.es.
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