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Visindalegar nidurstédur

Metformin, eitt eda asamt 6drum lyfjum er alitid fyrsti valkostur vid medferd & sykursyki af gerd
tvo og er vida notad i Evréopusambandinu. NU um stundir er notkun a metformin hja sjuklingum
med skerta nyrnastarfsemi ekki samraemd i Evrépusambandinu, notkunin er frabent hja sjuklingum
med medallagi skerta nyrnastarfsemi a mismunandi stigum hja sumum adildarrikjum og lyfjum.
Talid er ad pad sé i pagu Evréopusambandsins ad endurmeta naverandi 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 & mjélkursyrublédsyringu. Slikir sjuklingar
eru stort pydi sem eins og er hafa hugsanlega ekki adgang ad avinningum af metformini i
Evrépusambandinu.

25. januar 2016 6skadi Holland pvi eftir malskoti samkveemt 31. gr. tilskipunar 2001/83/EB og
6skadi eftir pvi ad CHMP legdi mat a ahrif sjonarmidanna ad ofan & jafnveegid a milli avinnings og
ahaettu hja lyfjum sem innihalda metformin og gefa Gt alit um hvort vidhalda, breyta, fella nidur
timabundid eda afturkalla setti videigandi markadsleyfi.

Almenn samantekt a visindalegu mati

Avinningur af metformini vid medferd a sjuklingum med sykursyki af gerd tvdé med medallagi skerta
nyrnastarfsemi birtist i pvi ad ahasetta a hjarta- og aedasjukddmum minnkadi asamt daudsféllum af
o6llum orsdékum. Auk pess haegir metformin medferd a frekari skerdingu a nyrnavirkni og veitir
mikilshattar smaaseda- og stéraedaavinning hja pessu pydi sjuklinga.

Algengustu aukaverkanirnar, sem komu upp i tengslum vid notkun & metformini hja einstaklingum
med sykursyki, eru veegar eda midlungsmiklar i meltingarvegi, par & medal nidurgangur, 6gledi,
uppkost, kvidverkir og minnkud matarlyst. Fyrir utan mjélkursyrublodsyringu er almenna
oryggismatid & metformin hja sjuklingum med medallagi skerta nyrnastarfsemi svipad og
oryggismatid hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi.

Aheettan & mjolkursyrublédsyringu er mjog sjaldgeef vid kliniskar medferdir og kom meirihluti
tilvika fram vio bradapjénustu. Auk pess, b6 ekki sé haegt ad utiloka orsakasamband par a milli,
eru adrir paettir en metformin mun liklegri til pess ad valda mjélkursyrublédsyringu.

Almennt hefur metformin verid notad med druggum heetti hja sjuklingum med medallagi skerta
nyrnastarfsemi i minnkudum skdmmtum an pess ad pad valdi mikilshattar haekkunum & metformini
eda laktati i plasma. bess utan radleggja nylegar kliniskar vidmidunarreglur vid medferd a
sykursyki af gerd 2 notkun & metformini vid medallagi skerta nyrnastarfsemi. bpar sem pad er skyrt
samband a milli nyrnastarfsemi og Utsetningar & metformini ma draga pa alyktun af fyrirliggjandi
gbgnum ad radleggja megi dagsskammt upp & 2000 mg/dag hja sjuklingum & stigi 3a og 1000
mg/dag hja sjuklingum & stigi 3b med medallagi skerta nyrnastarfsemi.

Nidurstadan er su ad haegt sé ad lagmarka aukna dheaettu a mjoélkursyrublédsyringu med
fullnsegjandi heetti hja sjuklingum med medallagi skerta nyrnastarfsemi (GFR haerra en 30 ml/min)
med skyrum skammtafyrirmaelum, aukalegri voktun & 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 dhesettuminnkunina svo undir hana falli einnig
heildarskodun & mjoélkursyrublédsyringu i PSUR og hnitmidadur spurningalisti.

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

I lj6si framangreinds komst CHMP ad peirri nidurstédu ad jafnvaegid & milli Avinnings og ahaettu
lyfja, sem innihalda metformin, sé hagkveemt ef breytingar eru gerdar a upplysingunum um lyfin
eins og lyst er ad ofan.



Rok fyrir aliti CHMP

par sem

CHMP hafdi hlidsjon af malsmedferdinni samkvaemt 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 &herslu a ahaettuna af
mjolkursyrublédsyringu.

CHMP taldi ad visbendingar Ur kliniskum og faraldsfreedilegum rannséknum syndu ad
avinningur veeri af notkun lyfja, sem innihalda metformin, hja sjuklingum med medallagi
skerta nyrnastarfsemi (GFR 30-59 ml/min).

CHMP hafdi hlidsjon af visbendingum ar faraldsfraedilegum rannséknum en paer hafa synt
ad mjolkursyrublédsyring sé mjog sjaldgeefur sjukdémur sem komi oftast fram hja
sjuklingum med bradan nyrna- eda hjarta- og dndunarsjukdém eda blédsykingu. Nylegar
visindalegar upplysingar hafa synt fram a ad helstu astaedur mjolkursyrublédsyringar séu
hjartalost eda lost vegna minnkads blédmagns, alvarleg hjartabilun, alvarlegir averkar og
blédsyking; pvi er metforminmedferd ekki helsti orsakavaldur mjolkursyrublédsyrings.

CHMP taldi ad utgefid efni a svidi laeknisfreedinnar hafi synt ad nota megi minnkadan
skammt af metformini med 6éruggum haetti hja sjuklingum med medallagi skerta
nyrnastarfsemi. Auk pess gefa Utgefna faraldsfraedilegar rannsoknir til kynna ad metformin
sé oft notad viod kliniskar medferdir a sjuklingum med medallagi skerta nyrnastarfsemi eins
og birtist i naverandi kliniskum vidmidunarreglum an pess ad marktaek aukning sé a
ahaettunni & mjolkursyrublédsyringu eda 66rum alvarlegum aukaverkunum.

CHMP var peirrar skodunar ad haegt sé ad lagmarka dhasettuna & mjolkursyrublédsyringu
hja sjuklingum med medallagi skerta nyrnastarfsemi med skyrum skammtaradleggingum,
aukalegri voktun a GFR gildum fyrir og vid medferd og uppfeerdum varnadarordum og
varudarreglum i samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedli. Auk pess verdur venjubundin
lyfjagat aukin svo ad hdn innihaldi heildarskodun og hnitmidadan spurningalista til
eftirfylgni med mjoélkursyrublédsyringstilvikum sem senda skal med neestu PSUR.

Alit CHMP

I framhaldi af pvi telur CHMP ad jafnvaegid & milli Avinnings og ahaettu af lyfjum, sem innihalda

metformin, sé afram hagsteett ef breytingarnar eru gerdar a upplysingunum um lyfin.

bvi radleggur CHMP ad gerdar séu breytingar a skilmalum markadsleyfis lyfja sem innihalda

metformin





