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Metforminu cukura diabéta arstésanai tagad var lietot ari
pacienti ar videji smagiem nieru darbibas traucé&jumiem
Zalu aprakstos atjauninati ieteikumi par pacientiem ar nieru darbibas
traucéjumiem

Eiropas Zalu agentlira (EMA) 2016. gada 13. oktobri secinaja, ka ari pacienti ar vid&ji smagiem nieru
darbibas trauc&jumiem (glomerularas filtracijas atrums (GFA) = 30-59 ml/min) tagad var lietot
metforminu saturosas zales tagad 2. tipa cukura diabé&ta arstéSanai. Tiks atjauninata informacija So
zalu aprakstos, lai parskatitu pasreizéjas kontrindikacijas un sniegtu informaciju par devam,
noveérosanu un piesardzibas pasakumiem attieciba uz pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu.

Ieteikumus izstradaja péc tam, kad EMA bija parskatijusi metforminu saturosas zales, reagéjot uz
bazam, ka pasreiz€&jie zinatniskie pieradijumi nepamato Sadu zalu kontrindicésanu pacientiem ar vidéji
smagiem nieru darbibas traucéjumiem. Pasreizéja zalu aprakstos ieklauta informacija dazadas ES
valstis un dazadiem produktiem atsSkiras un vairs neatbilst kliniskajam vadlinijam.

Metformins var paaugstinat retas, bet nopietnas komplikacijas — laktatacidozes — risku. Laktatacidoze
rodas, kad dabiski sarazota pienskabe uzkrajas asinis atrak, neka to iesp&jams izvadit. Paslaik zalu
aprakstos ir noradits, ka metforminu nedrikst lietot pacienti ar pavajinatu nieru darbibu, jo uzskata, ka
viniem ir augstaks laktatacidozes veidosanas risks, jo nieres pietiekami efektivi neizvada metforminu.

Tacu péc zinatniskas literatiras, klinisko datu, epidemiologisko pétijumu un medicinas iestazu sniegto
klinisko vadliniju izvértéSanas EMA secinaja, ka metformina lietoSana varétu sniegt labumu plasai
pacientu populacijai ar vidéji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem. Skaidri ieteikumi par devam un
par novérosanu pirms arstéSanas un tas laika palidzés mazinat jebkadu iesp&jami paaugstinatu risku
diem pacientiem. Sadas zales ari turpmak tiek kontrindicétas pacientiem ar smagiem nieru darbibas
trauc&jumiem (GFA mazaks par 30 ml/min).

Uznémumiem, kas tirgo metforminu saturosas zales, prasa turpmak riipigi novérot un analizét
laktatacidozes gadijumus un zinot par tiem nakamajos periodiskajos droSibas zinojumos, lai varétu
izsekot Sis blakusparadibas biezuma izmainam. Informacija metforminu saturosSo zalu apraksta ir
jaatjauno, lai atspogulotu jaunos ieteikumus un nodrosinatu vienadus noradijumus visiem pacientiem
Eiropas Savieniba.
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Informacija pacientiem

e Metforminu atseviski vai kopa ar citam zalém un apvienojuma ar diétu un fiziskam aktivitatém lieto
2. tipa cukura diabéta arstésanai.

e Lidz Sim metforminu saturosas zales netika ieteiktas pacientiem ar vidéji smagiem lidz smagiem
nieru darbibas traucéjumiem. Tagad Sis ieteikums ir mainits, lai atlautu metforminu lietot
pacientiem ar vidé&ji smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (GFA = 30-59 ml/min). Metformina
deva ir japielago atkariba no pacienta nieru darbibas. Sis zales joprojam nevajadzétu lietot
pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (GFA mazaks par 30 ml/min).

e Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu var bit augstaks laktatacidozes risks. Laktatacidoze ir reta,
bet nopietna metformina zalu blakusparadiba, ko izraisa pienskabes uzkrasanas asinis. Tacu
pacientiem ar tikai vidéji smagiem nieru darbibas traucéjumiem risku var mazinat, rapigi
parbaudot zalu devu un veicot novérosanu. Tas lauj pacientiem git labumu no So zalu lietoSanas.

e Dehidratacija (nozimigs kermena Skidrumu zudums) paaugstina laktatacidozes veidoSanas risku. Ja
Jums ir spéciga vemsana, caureja vai drudzis, ir karsti laika apstakli vai JUs uznemat mazak
Skidruma neka parasti, Jums var iestaties dehidratacija. Tada gadijuma islaicigi partrauciet
metformina lietoSanu un sazinieties ar arstu, lai sanemtu turpmakus noradijumus.

e Jajums ir kadi jautajumi vai bazas par jlisu cukura diabéta arstésanu vai nieru darbibas [imeni,
apspriedieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e Metforminu saturosSo zalu izvértéSana secinaja, ka pacienti ar vidéji smagiem nieru darbibas
traucéjumiem (GFA = 30-59 ml/min) tagad drikst lietot §is zales. LietoSana pacientiem ar GFA
< 30 ml/min joprojam ir kontrindicéta. GFA ir janovérté pirms arsté$anas uzsak$anas un péc tam
vismaz reizi gada.

e Pacientiem ar vid€ji smagiem nieru darbibas traucéjumiem jaapsver samazinatu devu noteikSana
saskana ar ieteikumiem par devam atjauninataja zalu apraksta. Zalu apraksta ari sniegta sikaka
informacija par laktatacidozes riska faktoriem, kas jaizskata pirms arstésanas uzsaksanas un
arstésanas laika.

e Eiropa ir pieejami vairaki metforminu saturosi fiksétas devas kombinétie preparati (sk. talak). Ja
Sos preparatus lieto pacienti ar pavajinatu nieru darbibu, jaizvérté kombinéta preparata sastava
esoso citu aktivo vielu noteiktie ierobezojumi un efektivitate, ka ari jaapsver atsevisku tablesu
lietoSanas alternativa.

e Dazus fiksétas devas kombinétos preparatus joprojam neiesaka pacientiem ar vidéji smagiem nieru
darbibas traucéjumiem, jo Siem pacientiem nav jalieto Piemé&ram, dapagliflozinu/metforminu
(Ebymect, Xigduo) neiesaka pacientiem ar GFA< 60 ml/min, savukart, kanagliflozinu/metforminu
(Vokanamet) un empagliflozinu/metforminu (Synjardy) neiesaka pacientiem ar GFA< 45 ml/min,
un to lietodanu nevajadzétu uzsakt pacientiem ar GFA < 60 ml/min.

e Ar Siem jaunakajiem ieteikumiem tiek nodrosinata informacijas saskanosSana zalu aprakstos par
metformina lietoSanu pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu un par piesardzibas pasakumiem
attieciba uz laktatacidozi visa ES.
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Atsauces
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(Metformina lietoSana un mirstibas raditaji pacientiem ar cukura diab&tu un aterotrombozi), Arch.
Intern. Med., 2010. g., 170. s&j., 1892. Ipp.

Salpeter, S.R. et al., Risk of fatal and nonfatal lactic acidosis with metformin use in type 2 diabetes
mellitus (Ar metformina lietoSanu saistitais fatalas un nefatalas laktatacidozes risks 2. tipa cukura
diabéta pacientiem), Cochrane Database Syst Rev, 2010. g., CD00296.

Solini, A. et al., Age, renal dysfunction, cardiovascular disease, and antihyperglycemic treatment in
type 2 diabetes mellitus: findings from the Renal Insufficiency and Cardiovascular Events Italian
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Papildu informacija par zalem

Metformins ir zales, ko atseviski vai kombinacija ar citam zalém lieto 2. tipa cukura diabé&ta arstésanai.
Metforminu apvienojuma ar diétu un fiziskam aktivitatém lieto, lai uzlabotu glikozes (cukura) lTmena
kontroli asints. Tikai metforminu saturosas zales ES ir registrétas saskana ar nacionalo registracijas
procediru kops 20. gadsimta seSdesmitajiem gadiem un tirgd ir sastopamas ar precu zimi Glucophage
un citam precu zimém. Talak uzskaititas zales, kas satur metformina un citu cukura diabéta arstésanai
paredzétu zalu kombinaciju viena tableté, EMA ir registréjusi saskana ar centralizéto procediru:
pioglitazons/metformins (Competact, Glubrava), dapagliflozins/metformins (Ebymect, Xigduo),
sitagliptins/metformins (Efficib, Janumet, Ristfor, Velmetia), linagliptins/metformins (Jentadueto),
saksagliptins/metformins (Komboglyze), alogliptins/metformins (Vipdomet), kanagliflozins/metformins
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(Vokanamet), vildagliptins/metformins (Eucreas, Icandra, Zomarist) un empagliflozins/metformins
(Synjardy). Ari glibenklamida/metformina kombinacija (Glucovance) ir redistréta saskana ar nacionalo
registracijas procediru. Plasaku informaciju par zalém, kas redistrétas saskana ar centralizéto
proceduru, skatiet Seit.

Papildu informacija par procediru

Metforminu saturoSo zalu parskatiSanu péc Niderlandes pieprasijuma uzsaka 2016. gada 28. janvari
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

ParskatiSanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem saistiba
ar cilvékiem paredzétam zalém un kas pienéma Adentliras galigo atzinumu. CHMP atzinumu nositija
Eiropas Komisijai, kura 2016. gada 12. decembri izdeva visas ES dalibvalstis piemérojamu juridiski
saistosu galigo IEmumu.

Preses sekretara kontaktinformacija

Monika Benstetter
Talr.: +44 (0)20 3660 8427

E-pasts: press@ema.europa.eu
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