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Zastosowanie metforminy w leczeniu cukrzycy zostato
poszerzone o grupe pacjentow z umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek

Zalecenia dla pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek zostaty uaktualnione
w drukach informacyjnych

Europejska Agencja Lekdw (The European Medicines Agency, EMA) uznata, ze leki zawierajace
metformine mogg by¢ stosowane u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek
(wskaznik przesaczania kiebuszkowego GFR =30-59 ml/min) w leczeniu cukrzycy typu 2. Druki
informacyjne dla tych lekéw zostang uaktualnione w celu zweryfikowania obecnych przeciwwskazan
oraz przedstawienia danych o dawkach, monitorowaniu i srodkach ostroznosci u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek.

Zalecenia te sg nastepstwem dokonanego przez EMA przegladu lekédw zawierajacych metformine,
wynikajgcego z obaw, ze obecne dowody naukowe nie uzasadniajg przeciwwskazania u pacjentow z
umiarkowanie zaburzong czynnoscig nerek. Obecnie informacje dotyczace produktu réznig sie w
zaleznosci od kraju i produktu w obrebie UE i nie sg spdjne z rekomendacjami klinicznymi.

Metformina moze zwieksza¢ ryzyko rzadkiego, lecz ciezkiego powiktania, zwanego kwasica
mleczanowg, ktére wystepuje, gdy naturalnie wytwarzany kwas mlekowy gromadzi sie we krwi szybciej
niz moze zostac z niej usuniety. Aktualna informacja dotyczaca produktu podaje, ze metformina nie
moze by¢ stosowana u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek, poniewaz sg oni narazeni na wieksze
ryzyko powstawania kwasicy mleczanowej, a ich nerki nie sg w stanie usuwaé¢ metforminy
wystarczajaco skutecznie.

Jednak po uwzglednieniu literatury naukowej, danych klinicznych, badan epidemiologicznych i
rekomendacji klinicznych EMA uznata, ze duza populacja pacjentdw z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek moze odnies¢ korzysci ze stosowania metforminy. Wyrazne zalecenia dotyczace
dawkowania i monitorowania przed leczeniem i w jego trakcie majg na celu zminimalizowanie
zwiekszonego ryzyka u tych pacjentow. Przeciwwskazanie do stosowania u pacjentéw z ciezkim
zaburzeniem czynnosci nerek (GFR ponizej 30 ml/min) pozostaje bez zmian.

Firmy, ktore zajmujg sie sprzedaza lekdow zawierajacych metformine, bedgq musiaty Scisle monitorowac
i analizowac przypadki kwasicy mleczanowej i zgtaszac¢ je podczas okresowych przegladow
bezpieczenstwa w celu wychwycenia jakichkolwiek zmian w czestosci wystepowania tego dziatania
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niepozadanego. Druki informacyjne dotyczace produktow dla lekéw zawierajacych metformine zostang
uaktualnione, tak aby znalazty sie w nich nowe rekomendacje i aby te same zalecenia byty
przedstawiane wszystkim pacjentom w UE.

Informacja dla pacjenta

« W leczeniu cukrzycy typu 2 metformina moze by¢ stosowana jako jedyny lek lub w potaczeniu z
innymi lekami oraz z dietg i ¢wiczeniami.

« Dotychczas leki zawierajgce metformine nie byly zalecane pacjentom z zaburzeniem czynnosci
nerek w stopniu umiarkowanym do ciezkiego. Obecnie rekomendacje ulegty zmianie i zezwalaja na
ich stosowanie u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR=30-59 ml/min).
Dawka metforminy powinna by¢ dostosowana w zaleznosci od czynnosci nerek pacjenta. Leki te
nadal nie mogg by¢ stosowane u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (GFR ponizej
30 ml/min).

« U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek moze wystgpi¢ zwiekszone ryzyko kwasicy
mleczanowej - rzadko wystepujacego, ale ciezkiego dziatania niepozadanego lekéw zawierajacych
metformine, wywotanego nagromadzeniem kwasu mlekowego we krwi. Jednak u pacjentéw z
jedynie umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek ryzyko to moze zosta¢ zminimalizowane
poprzez uwazne dostosowanie dawki i monitorowanie, dzieki czemu pacjenci mogg odnosi¢
korzysci, jakie daje leczenie tymi lekami.

« Odwodnienie (znaczna utrata ptynéw ustrojowych) zwieksza ryzyko powstania kwasicy
mleczanowej. Do odwodnienia moze doj$¢ w przypadku nasilonych wymiotéw, biegunki, goraczki,
ekspozycji na wysokie temperatury lub dostarczania do organizmu ptynéw w ilosciach mniejszych
niz zwykle. Nalezy wowczas na krétko przerwac stosowanie metforminy i zwrdci¢ sie do lekarza po
dalsze wskazdéwki.

« W przypadku jakichkolwiek pytan lub obaw zwigzanych z leczeniem cukrzycy lub czynnoscig nerek
nalezy skonsultowac sie z lekarzem, pielegniarkg lub farmaceuta.

Informacje dla pracownikéw opieki zdrowotnej

+  Przeglad lekéw zawierajacych metformine wykazat, ze moga one by¢ stosowane u pacjentow z
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR=30-59 ml/min). Stosowanie u pacjentéw z
GFR<30 ml/min jest nadal przeciwwskazane. GFR powinien by¢ oceniany przed rozpoczeciem
leczenia, a nastepnie przynajmniej raz w roku.

« Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawek u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek,
zgodnie z zaleceniami dawkowania zawartymi w uaktualnionej informacji dotyczacej produktu.
Druki informacyjne zawierajq takze czynniki ryzyka kwasicy mleczanowej, ktére powinny by¢
wziete pod uwage przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia.

« W Europie dostepnych jest kilka lekéw ztozonych w statych dawkach zawierajacych metformine
(patrz ponizej). U pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek, ktdrzy stosujg te produkty, nalezy
rozwazy¢ ograniczenia i skutecznos$¢ w zwigzku z dawka drugiej substancji aktywnej w produkcie,
mozliwo$¢ dostosowania dawki oraz alternatywne zastosowanie dwéch oddzielnych lekdéw.

« Niektore leki ztozone w statych dawkach nadal nie sg rekomendowane u pacjentéw z umiarkowanie
zaburzong czynnoscig nerek, poniewaz druga substancja czynna w preparacie nie powinna byc¢ u
nich stosowana. Na przykiad zestaw dapagliflozyna/metformina (Ebymect, Xiduo) nie jest zalecany
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u pacjentéw z GFR <60 ml/min; kanagliflozyna/metformina (Vokanamet) i
empagliflozyna/metformina (Synjardy) nie sg zalecane u pacjentéow z GFR<45 ml/min i nie
powinny by¢ wprowadzane do leczenia u pacjentow z GFR<60 ml/min.

«  Skutkiem tych najnowszych rekomendacji bedzie harmonizacja w UE drukdéw informacyjnych
odnosnie stosowania metforminy u pacjentow z uposledzong czynnoscig nerek oraz $srodkow
ostroznosci w zakresie kwasicy mleczanowej.
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Wiecej informacji o leku

W leczeniu cukrzycy typu 2 metformina moze by¢ stosowana jako jedyny lek lub w potaczeniu z innymi
lekami oraz z dietg i ¢wiczeniami. Metformine stosuje sie tacznie z dietg i ¢wiczeniami, aby poprawic
kontrole stezenia glukozy (cukru) we krwi. Leki zawierajace wytacznie metformine od lat 60. sg
rejestrowane w UE w procedurze narodowej i sprzedawane pod réznymi nazwami handlowymi, jak np.
Glucophage. Nastepujace leki ztozone zawierajace w swoim skfadzie metformine i inne leki
przeciwcukrzycowe (w jednej tabletce) zostaty zarejestrowane centralnie przez EMA:
pioglitazon/metformina (Competact, Glubrava), dapagliflozyna/metformina (Ebymect, Xigduo),
sitagliptyna/metformina (Efficib, Janumet, Ristfor, Velmetia), linagliptyna/metformina (Jentadueto),
saksagliptyna/metformina (Komboglyze), alogliptyna/metformina (Vipdomet),
kanagliflozyna/metformina (Vokanamet), wildagliptyna/metformina (Eucreas, Icandra, Zomarist) oraz
empagliflozyna/metformina (Synjardy). Dodatkowo potaczenie glibenklamidu i metforminy
(Glucovance) zostato zarejestrowane w procedurze narodowej. Wiecej informacji na temat lekéw
zarejestrowanych w procedurze centralnej znajduje sie futaj.

Wiecej informacji na temat procedury

Przeglad lekéw zawierajgcych metformine rozpoczat sie 28 stycznia 2016 r. na wniosek Holandii na
mocy art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Przegladu dokonat Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) odpowiedzialny za
kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat opinie Agencji. Opinia CHMP zostanie
teraz przekazana Komisji Europejskiej, ktéra wyda ostateczna, wigzacg prawnie decyzje obowigzujacg
we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Kontakt do naszego rzecznika prasowego

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

Adres e-mail: press@ema.europa.eu
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