


Visindalegar nidurstédur

Metformin, eitt eda asamt 6drum lyfjum er alitid fyrsti valkostur vid medferd a sykursyki af gerd tvé og
er vida notad i Evropusambandinu. NG um stundir er notkun & metformin hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi ekki samraemd i Evrépusambandinu, notkunin er frdbent hja sjuklingum med medallagi
skerta nyrnastarfsemi & mismunandi stigum hja sumum adildarrikjum og lyfjum. Talid er ad pad sé i
pagu Evrépusambandsins ad endurmeta nuverandi radleggingar um lyf, sem innihalda metformin, Gt
fra notkun hja sjuklingum med medallagi skerta nyrnastarfsemi med pvi ad hafa hlidsjon af
fyrirliggjandi upplysingum um ahaettu a mjolkursyrublédsyringu. Slikir sjuklingar eru stért pydi sem
eins og er hafa hugsanlega ekki adgang ad avinningum af metformini i Evrépusambandinu.

eftir pvi ad CHMP legdi mat & ahrif sjénarmidanna ad ofan a jafnveegio a milli avinnings og ah ja
lyfjlum sem innihalda metformin og gefa Gt alit um hvort vidhalda, breyta, fella nidur tima@ eda

afturkalla eetti videigandi markadsleyfi. \

medallagi skerta
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Almenn samantekt a visindalegu mati
Avinningur af metformini vid medferd & sjuklingum med sykursyki af gerd 1¥%
nyrnastarfsemi birtist i pvi ad ahaetta & hjarta- og sedasjukdémum min {‘
6llum orsékum. Auk pess haegir metformin medferd a frekari skerc’?i&%’

asamt daudosfollum af
yrnavirkni og veitir
mikilshattar smaaseda- og stéraedaavinning hja pessu pyadi sjukling

Algengustu aukaverkanirnar, sem komu upp i tengslum vid n@w a metformini hja einstaklingum
med sykursyki, eru veegar eda midlungsmiklar i meltingar ar 4 medal nidurgangur, 6gledi,
uppkost, kvidverkir og minnkud matarlyst. Fyrir utan mjolkyrsyrublédsyringu er almenna 6éryggismatio
a metformin hja sjuklingum med medallagi skerta nyr rfsemi svipad og 6ryggismatio hja
sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi. (

Ahaettan & mjolkursyrublédsyringu er mjog f vid kliniskar medferdir og kom meirihluti tilvika
fram vid bradapjénustu. Auk pess, po ek? t ad utiloka orsakasamband par a milli, eru adrir

peaettir en metformin mun liklegri tiIﬁ@
o]

Almennt hefur metformin verid nota ed 6ruggum heetti hja sjuklingum med medallagi skerta

valda mjoélkursyrublédsyringu.

nyrnastarfsemi i minnkudum skg um an pess ad pad valdi mikilshattar haekkunum a metformini

eda laktati i plasma. bess ukgé leggja nylegar kliniskar viomidunarreglur vid medferd a sykursyki af
gerd 2 notkun & metformi i0 medallagi skerta nyrnastarfsemi. bar sem pad er skyrt samband a milli
nyrnastarfsemi og utsg\ingar a metformini ma draga pa alyktun af fyrirliggjandi gdgnum ad radleggja

megi dagsskammt 2000 mg/dag hja sjuklingum a stigi 3a og 1000 mg/dag hja sjuklingum & stigi

3b med meizabskerta nyrnastarfsemi.

Nidurstad a\s ad heegt sé ad lagmarka aukna ahaettu a mjolkursyrublédsyringu med fullnsegjandi
heetti hjasjUuklingum med medallagi skerta nyrnastarfsemi (GFR heerra en 30 ml/min) med skyrum
ska tafyrirmaelum, aukalegri voktun a GFR gildum fyrir og & medan medferd stendur og uppfeerdum
varnadarordum og varudarreglum i samantekt a eiginleikum lyfs og a fylgisedli. Auk pess verdur aukid
vid venjubundnu ahaettuminnkunina svo undir hana falli einnig heildarskodun & mjdélkursyrublédsyringu
i PSUR og hnitmidadur spurningalisti.

A grundvelli skodunar & fyrirliggjandi gégnum um 6ryggi og verkun liggur fyrir ad jafnvaegid a milli
avinnings og aheettu lyfja, sem innihalda metformin, er hagkveemt og er pvi réddlagt ad
markadsleyfunum sé breytt fyrir notkun vid skerta nyrnastarfsemi.

I ljési framangreinds komst CHMP ad peirri nidurstddu ad jafnveegid & milli Avinnings og aheettu lyfja,
sem innihalda metformin, sé hagkveemt ef breytingar eru gerdar & upplysingunum um lyfin eins og lyst
er ad ofan.



ROk fyrir aliti CHMP

par sem

CHMP hafdi hlidsjon af malsmedferdinni samkveemt 31. grein tilskipunar 2001/83/EB fyrir lyf
sem innihalda metformin.

CHMP for yfir 6ll gogn sem markadsleyfishafar sendu inn um 6ryggi og verkun lyfja, sem
innihalda metformin, vid medferd a sykursyki af gerd 2 hja sjuklingum med medallagi skerta
nyrnastarfsemi (GFR 30-59 ml/min) med aherslu a ahasettuna af mjélkursyrubléésyrinx

N\
agi skerta

CHMP taldi ad visbendingar ar kliniskum og faraldsfraedilegum rannséknum syndu a
avinningur veeri af notkun lyfja, sem innihalda metformin, hja sjaklingum med m@l

nyrnastarfsemi (GFR 30-59 ml/min). %\

CHMP hafdi hlidsjon af visbendingum ar faraldsfreedilegum rannséknum e afa synt ad

mjolkursyrublédsyring sé mjog sjaldgeefur sjukdémur sem komi oftast fr, ja sjuklingum

med bradan nyrna- eda hjarta- og 6ndunarsjukdém eda blédsykin gar visindalegar

upplysingar hafa synt fram & ad helstu astaedur mjoélkursyrublé r séu hjartalost eda lost
vegna minnkads blédmagns, alvarleg hjartabilun, alvarlegir 3

metforminmedferd ekki helsti orsakavaldur mjélkursyrubla ings.

og blodsyking; pvi er

CHMP taldi ad utgefid efni a svidi laeknisfraedinnar ha@t ad nota megi minnkadan skammt
af metformini med 6éruggum heaetti hja sjuklingum r@
pess gefa utgefna faraldsfraedilegar rannsoknir na ad metformin sé oft notad vid kliniskar
meodferdir & sjuklingum med medallagi skerta&tarfsemi eins og birtist i naverandi

edallagi skerta nyrnastarfsemi. Auk

kliniskum vidmidunarreglum an pess ad teek aukning sé & ahaettunni a
é.lm aukaverkunum.

mjolkursyrublédsyringu eda 6drum aI:

CHMP var peirrar skodunar ad h lagmarka dhesettuna & mjolkursyrublédsyringu hja
sjuklingum med medallagi ske rnastarfsemi med skyrum skammtaradleggingum,
aukalegri voktun a GFR gjldu ir og vido medferd og uppfeerdum varnadarordum og
varudarreglum i samagt k& eiginleikum lyfs og fylgisedli. Auk pess verdur venjubundin
a%nihaldi heildarskodun og hnitmidadan spurningalista til eftirfylgni

lyfjagat aukin svo
meo mjélkursVrut@ yringstilvikum sem senda skal med naestu PSUR.

Alit CHMP @

i framhaldia elur CHMP ad jafnveegid a milli avinnings og aheettu af lyfjum, sem innihalda
metform% afram hagsteett ef breytingarnar eru gerdar & upplysingunum um lyfin.

bvi IW

CHMP ad gerdar séu breytingar & skilmalum markadsleyfis lyfja sem innihalda metformin





