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Pouzitie metforminu na lieCcbu cukrovky sa v sucasnosti
rozsirilo na pacientov s mierne znizenou funkciou obliciek
V informaciach o lieku sa aktualizovali odporucania pre pacientov s poruchou
funkcie obliciek

Eurdpska agentura pre lieky (EMA) dospela 13. oktébra 2016 k zaveru, ze lieky obsahujuce metformin
sa v sUcasnosti m6Zu pouzivat u pacientov s mierne znizenou funkciou obli¢iek (GFR [rychlost
glomerularnej filtracie] = 30—-59 ml/min.) na lieCbu cukrovky 2. typu. Informacie o tychto liekoch sa
budl aktualizovat, pricom sa zmeni sticasna kontraindikacia a uvedu sa informdcie o davkach,
sledovani a opatreniach u pacientov so znizenou funkciou obliiek.

Tieto odporucania su vysledkom preskimania liekov obsahujtcich metformin agentirou EMA z dévodu
vyhrad, Ze sucasné vedecké dokazy neoddvodnuju kontraindikaciu u pacientov so stredne znizenou
funkciou obli¢iek. Okrem toho, stcasné informaécie o lieku sa odliduju v rémci EU v zavislosti od krajiny
a lieku a uz nie su konzistentné s klinickymi usmerneniami.

Metformin moze zvysit riziko zriedkavej, ale zavaznej komplikacie s ndzvom laktatovéa acidoza, ktora sa
vyskytuje v pripade, Ze prirodzene vytvarana kyselina mlieCna sa hromadi v krvi rychlejie nez sa
mdbze odstranit. V siéasnosti sa v informaciach o lieku uvadza, Ze metformin sa nesmie pouZivat u
pacientov so znizenou funkciou obliCiek, kedZe sa predpoklada, Ze u tychto pacientov je vysSie riziko
vzniku laktatovej acidézy, lebo ich oblicky neodstranuju metformin dostatoc¢ne Gcinne.

Vzhladom na odbornu literataru, klinické udaje, epidemiologické studie a klinické usmernenia od
zdravotnickych orgadnov vsak agentira EMA dospela k zdveru, ze pouzitie metforminu méze byt
prinosom pre velku populdciu pacientov so stredne znizenou funkciou obli¢iek. Cielom jasnych
odporucéani tykajucich sa ddvkovania a sledovania pred lie¢bou a poéas nej je minimalizovat akékolvek
mozné zvysSené riziko u tychto pacientov. Kontraindikacia pre pacientov so zavazne znizenou funkciou
obli¢iek sa zachovava (GFR menej nez 30 mi/min.).

Spolocnosti, ktoré uvadzaju na trh lieky obsahujlice metformin, budl poziadané, aby pozorne sledovali
a analyzovali dalSie pripady laktatovej acidozy a uviedli tieto pripady v ramci dalSich periodickych
hodnoteni bezpeénosti s ciefom sledovat akékolvek zmeny vo frekvencii tohto vedlajdieho G&inku.
Informacie o liekoch obsahujlcich metformin sa budu aktualizovat tak, aby odzrkadlovali tieto nové
odporicania a aby sa zabezpedilo, Ze véetci pacienti v EU dostant rovnaké odportéania.
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Informacie pre pacientov

e Metformin sa pouziva v monoterapii alebo s dalSimi liekmi spolu s diétou a cvi¢enim na liecbu
cukrovky 2. typu.

e Doteraz sa lieky obsahujice metformin neodporuicali pre pacientov so mierne az zavazne znizenou
funkciou oblic¢iek. Toto odporucanie sa v sucasnosti zmenilo tak, aby umoznilo pouzitie tychto
liekov u pacientov s mierne znizenou funkciou obli¢iek (GFR=30-59 ml/min.). Davka metforminu
sa ma upravit v zavislosti od funkcie obli¢iek pacienta. Tieto lieky sa nadalej nemajd pouzivat u
pacientov so zdvazne znizenou funkciou obli¢iek (GFR menej nez 30 ml/min.).

e Pacienti so znizenou funkciou obli¢iek mézu byt vystaveni vyssiemu riziku laktatovej acidozy,
zriedkavému, ale zavaznému vedlajsiemu Ucinku liekov obsahujlucich metformin, ktory je
sp6sobeny hromadenim kyseliny mlie¢nej v krvi. U pacientov, ktori maju len mierne znizenu
funkciu obli¢iek, sa vSak akékolvek riziko mbze minimalizovat pozornou kontrolou davky
a sledovanim, o tymto pacientom umozni, aby tieto lieky mohli byt pre nich prinosom.

e Dehydratacia (vyrazna strata telesnych tekutin) zvySuje riziko vzniku laktatovej acidozy. Ak sa u
vas vyskytne zavazné vracanie, hnacka alebo horucka, ak ste vystaveni horucave, alebo pijete
menej tekutin ako za normalnych okolnosti, mohli by ste byt dehydratovani. V tychto pripadoch
prestafite na kratky ¢as uzivat metformin a porozpravajte sa s lekarom, ktory vam poskytne dalSie

pokyny.

e Ak mate nejaké otazky alebo vyhrady tykajluce sa lieCby cukrovky alebo Urovne funkcie obliciek vo
vasom pripade, porozpravajte sa s lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Po preskimani liekov obsahujucich metformin sa dospelo k zaveru, Ze tieto lieky sa v stcasnosti
mdzu pouzivat u pacientov s mierne zniZzenou funkciou obli¢iek (GFR=30-59 ml/min.). PouZitie u
pacientov s GFR<30 ml/min. je nadalej kontraindikované. GFR sa ma posudit pred zacatim lie¢by a
potom aspon jedenkrat rocne.

e Podla odporucani tykajucich sa davkovania uvedenych v aktualizovanych informaciach o lieku sa
majl u pacientov s mierne znizenou funkciou obli¢iek zvazit znizené davky. V informaciach o lieku
su tiez podrobne opisané rizikové faktory laktatovej aciddzy, ktoré treba preskimat pred lie¢bou a
pocas nej.

e V Eurdpe je k dispozicii niekolko kombinovanych liekov s pevnou davkou obsahujlcich metformin
(pozri dalej). Ak sa tieto lieky pouziju u pacientov so znizenou funkciou obli¢iek, treba vziat na
vedomie obmedzenia a Gcéinnost tykajluce sa dalSej Gcinnej latky v kombindcii, realizovatelnost
Upravy davky a alternativu pouzitia individualnych tabliet.

¢ Niektoré kombinované lieky s pevnou davkou sa stale neodporuacaju u pacientov s mierne znizenou
funkciou oblic¢iek, kedZe u tychto pacientov sa nema pouzivat druhd Gc¢inna latka v kombinacii.
Napriklad kombinacia dapagliflozin/metformin (Ebymect, Xigduo) sa neodporica u pacientov s
GFR<60 ml/min.; kombinacie kanagliflozin/metformin (Vokanamet) a empagliflozin/metformin
(Synjardy) sa neodporiéaji u pacientov s GFR<45 ml/min. a lie¢ba tymito liekmi sa nema zadat u
pacientov s GFR<60 ml/min.

e Tieto najnovsie odporucania povedu k harmonizacii informacii o lieku, pokial ide o pouzitie
metforminu u pacientov so znizenou funkciou obliciek a opatrenia v suvislosti s laktatovou acidézou
v celej EU.
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Odkazy
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Dalsie informacie o lieku

Metformin je liek, ktory sa pouZziva v monoterapii alebo v kombinacii s dalsimi liekmi na lieCbu
cukrovky 2. typu. Metformin sa pouziva spolu s diétou a cvi¢enim na zlepSenie kontroly hladiny glukézy
(cukru) v krvi. Lieky obsahujtice vyluéne metformin boli v EU povolené na vnutrostatnej Grovni v 60.
rokoch 20. storocia pod ndzvom Glucophage a pod inymi obchodnymi nazvami. Prostrednictvom
agentiry EMA boli centralne povolené tieto lieky obsahujice kombinacie metforminu s dalSimi
antidiabetickymi liekmi v jednej tablete: pioglitazén/metformin (Competact, Glubrava),
dapagliflozin/metformin (Ebymect, Xigduo), sitagliptin/metformin (Efficib, Janumet, Ristfor, Velmetia),
linagliptin/metformin (Jentadueto), saxagliptin/metformin (Komboglyze), alogliptin/metformin
(Vipdomet), kanagliflozin/metformin (Vokanamet), vildagliptin/metformin (Eucreas, Icandra, Zomarist)
a empagliflozin/metformin (Synjardy). Na vnuatroStatnej urovni bola tiez povolena kombinacia
glibenklamid/metformin (Glucovance). Dal$ie informéacie o centrélne povolenych liekoch st uvedené tu.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie liekov obsahujticich metformin sa zacalo 28. januara 2016 na ziadost Holandska podla
¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocCnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajuce sa liekov na humanne pouzitie a ktory prijal stanovisko agentdry. Stanovisko vyboru CHMP
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bolo postiipené Eurépskej komisii, ktora 12. 12. 2016 vydala konec¢né pravne zavazné rozhodnutie
platné vo véetkych ¢lenskych étatoch EU.

Kontakt na nasu tlacovi referentku

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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