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Notkun á metformíni til að meðhöndla sykursýki er nú 
leyfð hjá sjúklingum með meðallagi skerta nýrnastarfsemi 
Uppfærsla á tilmælum fyrir sjúklinga með skerta nýrnastarfsemi í 
upplýsingum um lyfið 

13. október 2016 komst Lyfjastofnun Evrópu (EMA) að þeirri niðurstöðu að lyf, sem innihalda 
metformín, megi nú nota hjá sjúklingum með meðallagi skerta nýrnastarfsemi (GFR 
[gaukulsíunarhraði] = 30–59 ml/mín.) við meðferð á sykursýki af gerð 2. Lyfjaupplýsingar slíkra lyfja 
verða uppfærðar til að endurskoða núverandi frábendingar ásamt því að veita upplýsingar um 
skammta, eftirlit og varúðarráðstafanir hjá sjúklingum með skerta nýrnastarfsemi. 

Tilmælin leiddu af endurskoðun EMA á lyfjum, sem innihalda metformín, vegna þess að áhyggjur voru 
uppi um að núverandi vísindaleg gögn réttlættu ekki frábendingar hjá sjúklingum með meðallagi skerta 
nýrnastarfsemi. Núverandi lyfjaupplýsingar eru einnig mismunandi á milli landa og lyfja í ESB og eru 
ekki lengur í samræmi við klínískar leiðbeiningar. 

Metformín getur aukið hættuna á sjaldgæfum en alvarlegum fylgikvilla, sem nefnist 
mjólkursýrublóðsýring sem á sér stað þegar náttúrulega framleidd mjólkursýra safnast hraðar upp í 
blóði en hægt er að fjarlægja. Eins og er kveða lyfjaupplýsingarnar á að ekki megi nota metformín hjá 
sjúklingum með skerta nýrnastarfsemi vegna þess að talið er að slíkir sjúklingar séu í aukinni áhættu á 
að mynda mjólkursýrublóðsýringu vegna þess að nýru þeirra fjarlægja metformín ekki með 
nægjanlega skilvirkum hætti. 

En eftir að hafa farið yfir vísindarit, klínískar upplýsingar, faraldsfræðilegar rannsóknir og klínískar 
viðmiðunarreglur frá læknisfræðilegum stofnunum komst EMA að þeirri niðurstöðu að stór hópur 
sjúklinga með meðallagi skerta nýrnastarfsemi geti notið góðs af notkun metformíns. Skýrar 
skammtaleiðbeiningar og eftirlit fyrir og við meðferð miðar að því að lágmarka hugsanlega aukna 
áhættu hjá slíkum sjúklingum. Frábendingar hjá sjúklingum með alvarlega skerta nýrnastarfsemi munu 
áfram vera til staðar (GFR minni en 30 ml/mín.). 

Fyrirtækjum, sem markaðssetja metformín-lyf, verður falið að fylgjast náið með og greina 
mjólkursýrublóðsýringartilvik í framtíðinni og tilkynna um þau í komandi samantektum um öryggi 
lyfsins til að fylgjast með breytingum á tíðni þessara aukaverkana. Lyfjaupplýsingar lyfja, sem 
innihalda metformín, verða uppfærðar til að endurspegla þessi nýju tilmæli og tryggja að sömu ráð séu 
veitt öllum sjúklingum í Evrópusambandinu. 
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Upplýsingar fyrir sjúklinga 

• Metformín er notað eitt og sér eða með öðrum lyfjum, ásamt réttu mataræði og æfingum, við 
meðferð á sykursýki af gerð 2. 

• Fram að þessu var ekki ráðlagt að nota metformín lyf hjá sjúklingum með meðallagi til alvarlega 
skerta nýrnastarfsemi. Þeim tilmælum hefur nú verið breytt til að heimila notkun þeirra hjá 
sjúklingum með meðallagi skerta nýrnastarfsemi (GFR=30-59 ml/mín.). Laga ætti metformín-
skammtinn að nýrnastarfsemi sjúklingsins. Enn má ekki nota lyfin hjá sjúklingnum með alvarlega 
skerta nýrnastarfsemi (GFR minni en 30 ml/mín.) 

• Sjúklingar með skerta nýrnastarfsemi kunna að vera í aukinni áhættu á mjólkursýrublóðsýringu, en 
það er sjaldgæf en alvarleg aukaverkun metformín-lyfja sem á sér stað vegna uppsöfnunar á 
mjólkursýru í blóði. En hægt er að lágmarka alla áhættu hjá sjúklingum með aðeins meðallagi 
skerta nýrnastarfsemi með því að fylgjast náið með skömmtum og sjúklingnum, svo að slíkir 
sjúklingar geta nú notið góðs af þessum lyfjum. 

• Ofþornun (veruleg rýrnun á líkamsvökvum) eykur áhættuna á mjólkursýrublóðsýringu. Ef þú þjáist 
af alvarlegum uppköstum, niðurgangi eða hita, ert í miklum hita eða drekkur minni vökva en 
venjulega gætir þú orðið fyrir ofþornun. Í slíkum tilvikum skaltu hætta töku á metformíni í stutta 
stund og fá frekari leiðbeiningar frá lækninum þínum. 

• Ef þú hefur spurningar eða áhyggjur af sykursýkismeðferð þinni eða nýrnastarfsemi skaltu ræða 
við lækni, hjúkrunarfræðing eða lyfjafræðing. 

Upplýsingar fyrir heilbrigðisstarfsmenn 

• Endurskoðun á metformín-lyfjum leiddi í ljós að nú má nota þau hjá sjúklingum með meðallagi 
skerta nýrnastarfsemi (GFR=30-59 ml/mín.). Notkun hjá sjúklingum með GFR<30 ml/mín. er enn 
frábent. Leggja ætti mat á GFR fyrir upphaf meðferðar og síðan að lágmarki árlega. 

• Íhuga ætti minni skammta hjá sjúklingum með meðallagi skerta nýrnastarfsemi samkvæmt 
skammtatilmælunum í uppfærðu lyfjaupplýsingunum. Lyfjaupplýsingarnar innihalda einnig 
áhættuþætti fyrir mjólkursýrublóðsýringu sem fara ætti yfir fyrir og við meðferðina. 

• Fjölmargar lyfjablöndur, með föstum skammti, sem innihalda metformín eru í boði í Evrópu (sjá að 
neðan). Ef slík lyf eru notuð hjá sjúklingum með skerta nýrnastarfsemi ætti að huga að 
takmörkunum og verkun hins virka efnisins í lyfjablöndunni, hagkvæmni skammtaaðlögunar og því 
að nota einstakar töflur. 

• Enn er þó ekki mælt með notkun á nokkrum lyfjablöndum með föstum skammti hjá sjúklingum 
með meðallagi skerta nýrnastarfsemi vegna þess að hitt virka efnið í blöndunni ætti ekki að nota 
hjá slíkum sjúklingum. Til dæmis er ekki mælt með notkun á dapagliflozíni/metformíni /Ebymect, 
Xigduo) hjá sjúklingum með GFR<60 ml/mín.; canagliflozíni/metformíni (Vokanamet) og 
empagliflozíni/metformíni (Synjardy) hjá sjúklingum með GFR<45 ml/mín. og ætti ekki að hefja 
notkun þess hjá sjúklingum með GFR<60 ml/mín. 

• Þessi síðustu tilmæli munu leiða til samræmingar á lyfjaupplýsingum hvað varðar notkun 
metformíns hjá sjúklingum með skerta nýrnastarfsemi og varúðarráðstafanir fyrir 
mjólkursýrublóðsýringu í Evrópusambandinu. 
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Meira um lyfið 

Metformín er lyf sem er notað eitt og sér eða ásamt öðrum lyfjum við meðferð á sykursýki af gerð 2. 
Metformín er notað ásamt mataræði og æfingum til að bæta stjórn á glúkósamagni í blóði (sykri). Lyf, 
sem innihalda aðeins metformín, hafa verið leyfð á landsvísu í Evrópusambandinu frá sjöunda áratug 
síðustu aldar, og markaðssett undir Glucophage eða öðrum vöruheitum. Eftirfarandi lyf, sem innihalda 
blöndu af metformíni og öðrum sykursýkislyfjum í sömu töflu hafa hlotið leyfi með miðlægum hætti í 
gegnum EMA: pioglitazón/metformín (Competact, Glubrava), dapagliflozín/metformín (Ebymect, 
Xigduo), sitagliptín/metformín (Efficib, Janumet, Ristfor, Velmetia), linagliptín/metformín (Jentadueto), 
saxagliptín/metformín (Komboglyze), alogliptín/metformín (Vipdomet), canagliflozín/metformín 
(Vokanamet), vildagliptín/metformín (Eucreas, Icandra, Zomarist) og empagliflozín/metformín 
(Synjardy). Auk þess hefur lyfjablandan glibendclamíð/metformín (Glucovance) verið leyft á landsvísu. 
Frekari upplýsingar um lyf, sem eru háð miðlægri leyfisveitingu, má finna hér. 

Meira um verklagið 

Endurskoðunin á metformínlyfjum hófst 28. janúar 2016 að beiðni Hollands samkvæmt 31. gr. 
tilskipunar 2001/83/EB. 

Endurskoðunin var framkvæmd af nefnd um lyf, sem ætluð eru mönnum (CHMP), en hún ber ábyrgð á 
spurningum um lyf sem ætluð eru mönnum en hún samþykkti álit stofnunarinnar.  Álit CHMP var 

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
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áframsent til framkvæmdastjórnar Evrópusambandsins sem gaf út bindandi lokaákvörðun sem gildir í 
öllum aðildarríkjum Evrópusambandsins frá og með 12/12/2016. 

Hafðu samband við fjölmiðlafulltrúa okkar 

Monika Benstetter 

Sími +44 (0)20 3660 8427 

Netfang: press@ema.europa.eu 
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