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Pouziti metforminu k |éCbé diabetu je nyni rozsireno na
pacienty se stredné zavaznou snizenou funkci ledvin
Doporuceni pro pacienty s poruchou funkce ledvin aktualizované v
informacich o pripravku

Dne 13. fijna 2016 dospéla Evropska agentura pro léCivé pripravky (EMA) k zavéru, ze IéCivé pFipravky
obsahujici metformin Ize nyni pouZivat k 1é6¢bé& diabetu 2. typu u pacientl se stfedné& zavaznou
snizenou funkci ledvin (GFR [rychlost glomerularni filtrace] = 30—59 ml/min). Informace o pfipravku
budou pro tyto IéCivé pripravky aktualizovany tak, aby obsahovaly revidované kontraindikace a
informace ohledné davek, sledovani a upozornéni u pacientl se snizenou funkci ledvin.

Tato doporuceni vyplynula z prezkoumani piipravk( obsahujicich metformin, které provedla agentura
EMA na zakladé obav, Ze souc¢asné védecké diikazy nejsou divodem ke kontraindikaci u pacientl se
stfedné zavaznym poklesem funkce ledvin. Soucasné informace o pfipravku se rovnéz mezi
jednotlivymi zemémi a pripravky v EU liSi a nejsou jiz v souladu s klinickymi doporucenimi.

Metformin m{ze zvysit riziko vzacné, nicméné zévazné komplikace zvané laktatova acidéza, ke které
dochazi, pokud se pfirozené tvorena kyselina mlécna hromadi v krvi rychleji, nez je odbouravana. V
soucasné dobé informace o pfipravku uvadi, e metformin se nesmi pouZivat u pacientd se snizenou
funkci ledvin, protoZe tito pacienti mohou mit vyssi riziko rozvoje laktatové acidézy vzhledem k tomu,
Ze jejich ledviny neodstranuji metformin dostatecné ucinné.

Nicméné po vyhodnoceni védecké literatury, klinickych idajd, epidemiologickych studii a klinickych
doporuéeni od zdravotnickych organl dospéla agentura EMA k zavéru, Ze pouzivani metforminu mize
byt u velké populace pacientl se stfedné zavaznou snizenou funkci ledvin prosp&$né. Cilem jasnych
doporuceni ohledné davkovani a sledovani pred IéCbou a béhem ni je minimalizovat pripadné zvysené
riziko u téchto pacientd. Kontraindikace u pacientl se zavaznou snizenou funkci ledvin bude i nadale
zachovana (GFR nizsi nez 30 ml/min).

Spolecnosti, které pfipravky obsahujici metformin dodavaji na trh, budou pozadany, aby peclivé
sledovaly a analyzovaly budouci pripady laktatové acidézy a hlasily tyto pfipady v rdmci nadchazejicich
pravidelnych hodnoceni bezpecnosti, aby bylo mozné reagovat na pfipadné zmény v Cetnosti vyskytu
tohoto nezadouciho Ucinku. Informace o pfipravku pro pfipravky obsahujici metformin budou s
ohledem na nova doporuceni aktualizovany tak, aby bylo zajiSténo, Ze vSichni pacienti v EU obdrzi
stejné doporuceni.
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Informace pro pacienty

e Metformin se pouziva samostatné nebo s jinymi IéCivymi pFipravky k 1é¢bé diabetu 2. typu, a to v
kombinaci s dietou a cvic¢enim.

» Dosud se lé¢ivé pripravky obsahujici metformin nedoporucovaly u pacientl se stfedné zavaznou az
zavaznou snizenou funkci ledvin. Toto doporuceni se nyni zménilo a tyto pfripravky se mohou
pouZivat u pacientl se stfedné zavaznou snizenou funkci ledvin (GFR = 30-59 mlI/min). Davka
metforminu by méla byt upravena v zavislosti na funkci ledvin pacienta. Tyto lécCivé pripravky by se
nadale nemély pouZivat u pacient se zavaZnou snizenou funkci ledvin (GFR niz&i nez 30 ml/min).

e Pacienti se snizenou funkci ledvin mohou byt vystaveni vy$Simu riziku laktatové acidozy, coz je sice
vzacny, nicméné zavazny nezadouci Ucinek pripravkd obsahujicich metformin, ktery je zplsoben
nahromadénim kyseliny mlééné v krvi. U pacientl s pouze stiedné zavaznou snizenou funkci ledvin
v3ak Ize veskeré riziko minimalizovat peclivou kontrolou davkovani a sledovanim, coz témto
pacientim umoZfiuje vyuzivat pFinosy, které tyto ptipravky poskytuji.

e Riziko rozvoje laktatové acidézy zvysuje dehydratace (vyrazna ztrata télesnych tekutin). Pokud se
u Vas vyskytne zavazné zvraceni, prijem nebo horecka, pokud jste vystaveni horku nebo pijete
méné tekutin nez obvykle, mizZe u Vas dojit k dehydrataci. V té&chto pfipadech metformin na
kratkou dobu vysadte a o dalSim postupu se poradte se svym lékafem.

e Pokud mate jakoukoliv otazku nebo obavu tykajici se Vasi |éCby diabetu nebo Urovné funkce Vasich
ledvin, obratte se na svého |ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika.

Informace pro zdravotnické pracovniky

o Na zakladé prezkoumani Ié¢ivych pripravkd obsahujicich metformin se dospélo k zavéru, ze nyni
Ize tyto ptipravky pouZivat u pacientl se stfedné& zavaZnou snizenou funkci ledvin (GFR = 30-59
ml/min). Pouziti t&chto pripravkd u pacientl s GFR<30 ml/min je stale kontraindikovano. GFR je
nutné posoudit pfed zahajenim IéCby a poté minimalné jednou roc¢né.

e Snizeni davky je tfeba zvazit u pacientl se stfedné& zavaznou sniZzenou funkci ledvin, a to podle
doporuceného davkovani uvedeného v aktualizované informaci o pfripravku. Informace o pripravku
rovnéz obsahuje podrobné Udaje o rizikovych faktorech laktatové acidézy, které je nutné
vyhodnotit pred IéCbou a béhem ni.

eV Evropé je k dispozici nékolik pfipravkl s fixni kombinaci ddvek obsahujicich metformin (viz nize).
Jestlize se tyto pripravky pouZivaji u pacientd se snizenou funkci ledvin, je tfeba zohlednit omezeni
a ucinnost tykajicich se druhé ucinné latky v kombinaci, proveditelnost Upravy davky a moznosti
pouzivani samostatnych tablet.

o N&které pFipravky s fixni kombinaci dadvek se nadale nedoporuduji u pacientl se stfedné zavaznou
snizenou funkci ledvin, protoze druha 1é¢iva latka v kombinaci by se u téchto pacientl neméla
pouzivat. Napfiklad dapagliflozin/metformin (pfipravky Ebymect, Xigduo) se nedoporucuje u
pacientl s GFR <60 ml/min; kanagliflozin/metformin (pfipravek Vokanamet) a
empagliflozin/metformin (pfipravek Synjardy) se nedoporucuji u pacientd s GFR<45 ml/min a
jejich podavani by se nemélo zahajovat u pacientli s GFR<60 ml/min.

e Tato nejnovéjsi doporuceni povedou k harmonizaci informace o pfripravku ohledné pouzivani
metforminu u pacientl se snizenou funkci ledvin a upozornéni tykajicich se laktatové acidézy v celé
EU.
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Dalsi informace o lé¢ivém pFipravku

Metformin je IéCivy pripravek, ktery se pouzivd samostatné nebo v kombinaci s jinymi [éCivymi
pripravky k l1écbé diabetu 2. typu. Metformin se pouziva spolu s dietou a cvicenim ke zlepSeni kontroly
hladin glukdzy (cukru) v krvi. LéCivé pripravky obsahujici samotny metformin jsou v EU registrovany
na zédkladé vnitrostatnich postupd od roku 1960 a na trhu jsou k dispozici pod nazvem Glucophage a
dalSimi obchodnimi nazvy. Prostfednictvim agentury EMA byly centralné registrovany nasledujici
pripravky, které v jedné tableté obsahuji kombinace metforminu s ostatnimi Iéky na diabetes:
pioglitazon/metformin (pfipravky Competact, Glubrava), dapagliflozin/metformin (pfipravky Ebymect,
Xigduo), sitagliptin/metformin (pfipravky Efficib, Janumet, Ristfor, Velmetia), linagliptin/metformin
(pfipravek Jentadueto), saxagliptin/metformin (pfipravek Komboglyze), alogliptin/metformin
(pFipravek Vipdomet), kanagliflozin/metformin (pfipravek Vokanamet), vildagliptin/metformin
(pfipravky Eucreas, Icandra, Zomarist) a empagliflozin/metformin (pfipravek Synjardy). Kromé toho
byla vnitrostatnim postupem registrovana kombinace glibenklamid/metformin (pfipravek Glucovance).
Dalsi informace o centralné registrovanych IéCivych pFipravcich jsou k dispozici zde.

Dal3i informace o pribéhu prezkoumani

PFezkoumani 1é¢ivych pFipravk{ obsahujicich metformin bylo zah&jeno dne 28. ledna 2016 na zadost
Nizozemska podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124&amp;source=homeMedSearch&amp;keyword=metformin&amp;category=human&amp;isNewQuery=true

Prezkum proved| Vybor pro humanni 1&Civé pripravky (CHMP), ktery se zabyva otdzkami tykajicimi se
humannich |é&ivych pfipravk{ a ktery pfijal v této véci stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 12. prosince 2016 vydala konec¢né pravné zavazné
rozhodnuti platné ve vSech Clenskych statech EU.

Kontakt na nasi tiskovou mluvdéi

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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