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Nuo Siol metforming nuo diabeto gali vartoti ir vidutinio
sunkumo inksty veiklos sutrikimy turintys pacientai
Preparato informaciniuose dokumentuose atnaujintos rekomendacijos
pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi

2016 m. spalio 13 d. Europos vaisty agentira (EMA) priéjo prie iSvados, kad nuo Siol vaistus, kuriy,
sudetyje yra metformino, gali vartoti ir 2 tipo diabetu sergantys pacientai, turintys vidutinio sunkumo
inksty veiklos sutrikimy (glomeruly filtracijos greitis (GFG) = 30—59 ml/min). Siy vaisty informaciniai
dokumentai bus atnaujinti siekiant pataisyti esama kontraindikacijq ir pateikti informacijg apie dozes,
stebéjima ir atsargumo priemones gydant pacientus, kuriy inksty veikla sutrikusi.

Sios rekomendacijos pateiktos po to, kai EMA, reaguodama j abejones, kad $iuo metu turimais
moksliniais jrodymais negalima pagristi kontraindikacijos, susijusios su pacientais, kurie turi vidutinio
sunkumo inksty veiklos sutrikimy, atliko vaisty, kuriy sudétyje yra metformino, perziiira. Siuo metu
skirtingose ES Salyse patvirtinti jvairiy vaistiniy preparaty su metforminu informaciniai dokumentai
skiriasi ir nebeatitinka klinikiniy gairiy.

Vartojant metforming, gali padidéti retos, bet sunkios komplikacijos, vadinamos laktato acidoze, rizika;
Si komplikacija pasireiskia, kai natliraliai gaminama pieno rigstis kaupiasi kraujyje greiciau, nei jg
galima pasalinti. Siuo metu preparato informaciniuose dokumentuose nurodyta, kad metformino
negalima vartoti pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, nes laikomasi nuomonés, kad Siems
pacientams kyla didesné laktato acidozés rizika, kadangi jy inkstai nepakankamai veiksmingai pasalina
metformina.

Vis délto apsvarsciusi moksline literatiira, klinikiniy tyrimus duomenis, epidemiologinius tyrimus ir
medicinos jstaigy parengtas klinikines gaires, EMA priéjo prie iSvados, kad metforminas gali bdti
naudingas didelei pacienty, turinciy vidutinio sunkumo inksty veiklos sutrikimy, populiacijai. Aiskiy
rekomendacijy dél vaisto dozavimo ir stebéjimo pries pradedant gydyma ir gydymo laikotarpiu tikslas —
kuo labiau sumazinti galima, padidéjusia rizikg Siems pacientams. Kontraindikacija, susijusi su
pacientais, turinciais sunkiy inksty veiklos sutrikimy (GFG mazesnis nei 30 mi/min), nebus iSbraukta.

Bendroviy, prekiaujanciy vaistais, kuriy sudétyje yra metformino, bus paprasyta atidziai stebéti ir
analizuoti blsimus laktato acidozés atvejus ir pranesti apie juos atliekant blsimas periodines saugumo
perziliras, kad bity galima stebéti, kaip keiciasi Sio Salutinio reiSkinio daznis. Vaisty, kuriy sudétyje yra
metformino, informaciniai dokumentai bus atnaujinti, kad juose bty atsiZzvelgta | naujas
rekomendacijas ir siekiant uztikrinti, kad tas pats bdty rekomenduojama visiems ES pacientams.
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Informacija pacientams

e Vienas arba su kitais vaistais vartojamas metforminas kartu su dieta ir manksta skiriamas gydant 2
tipo diabeta.

e Iki Siol vaisty su metforminu nerekomenduota vartoti pacientams, turintiems vidutinio sunkumo ar
sunkiy_ inksty veiklos sutrikimy. Si rekomendacija jau pakeista ir pacientams, turintiems vidutinio
sunkumo inksty veiklos sutrikimy (GFG=30-59 ml/min), dabar leidZiama vartoti tokius vaistus.
Metformino doze turéty biti pritaikyta atsizvelgiant | paciento inksty veikla. Siy vaisty toliau
negalima vartoti pacientams, turintiems sunkiy inksty veiklos sutrikimy (GFG mazesnis nei
30 ml/min).

e Pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, gali kilti didesné laktato acidozés rizika; tai yra retas, bet
sunkus vaisty su metforminu sukeliamas Salutinis reiskinys, kurj lemia pieno rigsties kaupimasis
kraujyje. Taciau pacientams, turintiems tik vidutinio sunkumo inksty veiklos sutrikimy, kylancig
rizikg galima sumazinti atidziai tikrinant vaisto doze ir stebint paciento bikle; tai suteikia galimybe
tokiems pacientams pasinaudoti Siy vaisty teikiama nauda.

e Dehidratacija (gausus kiino skysciy netekimas) didina laktato acidozeés rizikg. Stipriai vemiant,
viduriuojant ar karsciuojant, taip pat esant aukstai aplinkos temperatirai arba geriant maziau
skysciy nei jprastai, gali iSsivystyti dehidratacija. Tokiais atvejais reikia trumpam nustoti vartoti
metforming ir pasitarti su savo gydytoju dél tolesniy nurodymuy.

e ISkilus klausimams arba abejonéms dél jums paskirto vaisto nuo diabeto arba dél savo inksty
veiklos buklés, pasitarkite su savo gydytoju, slaugytoju ar vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Atlikus vaisty, kuriy sudétyje yra metformino, perzidrg, prieita prie iSvados, kad nuo Siol juos gali
vartoti pacientai, turintys vidutinio sunkumo inksty veiklos sutrikimy (GFG=30-59 mil/min).
Pacientams, kuriy GFG<30 ml/min, vartoti Siy vaisty vis dar negalima. GFG turéty biti jvertintas
pries pradedant gydyma, o véliau — bent kartg per metus.

e Gydant pacientus, turincius vidutinio sunkumo inksty veiklos sutrikimy, reikéty apsvarstyti
galimybe skirti mazesne vaisto doze, atsizvelgiant | dozavimo rekomendacijas atnaujintuose
preparato informaciniuose dokumentuose. Preparato informaciniuose dokumentuose taip pat
iSsamiai aprasyti laktato acidozés rizikos veiksniai, kuriuos reikéty perzidréti pries pradedant
gydyma ir gydymo laikotarpiu.

e Europoje prekiaujama keliais fiksuoty doziy sudétiniais vaistiniais preparatais su metforminu (zr.
toliau). Jeigu Sie preparatai skiriami pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, reikéty apsvarstyti
kitos sudétiniame vaiste esancios veikliosios medziagos veiksminguma ir su ja susijusius
apribojimus, taip pat galimybe koreguoti dozes bei vartoti vaistus atskiromis tabletémis.

e Kai kuriy fiksuoty doziy sudetiniy vaistiniy preparaty vis dar nerekomenduojama vartoti
pacientams, turintiems vidutinio sunkumo inksty veiklos sutrikimy, nes Siems pacientams negalima
vartoti kitos sudétiniame vaiste esancios veikliosios medziagos. Pavyzdziui, dapagliflozino ir
metformino derinio (Ebymect, Xigduo) nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriy GFG
<60 ml/min; kanagliflozino ir metformino derinys (Vokanamet) ir empagliflozino ir metformino
derinys (Synjardy) nerekomenduojami pacientams, kuriy GFG <45 ml/min, ir jy
nerekomenduojama pradéti vartoti pacientams, kuriy GFG <60 ml/min.
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e Igyvendinus Sias naujas rekomendacijas, visoje ES bus suderinta preparato informaciniy
dokumenty informacija apie metformino vartojima pacientams, kuriy inksty, veikla sutrikusi, taip
pat atsarginés priemonés del laktato acidozes.

Informacijos Saltiniai

Atliekant perzilira, buvo vertinami duomenys, gauti atlikus daug tyrimuy, jskaitant:

Ekstrom, N. et al., Metformino veiksmingumas ir saugumas gydant 51675 2 tipo diabetu sergancius
skirtingos inksty veiklos biikles pacientus. Svedijos nacionalinio diabeto registro duomeny kohortinis
tyrimas (Effectiveness and safety of metformin in 51675 patients with type 2 diabetes and different
levels of renal function: a cohort study from the Swedish National Diabetes Register), BMJ Open, 2012,
2:e001076;

Eppenga, W.L. et al., Laktato acidozés arba padidejusios laktato koncentracijos rizika metforming
vartojantiems pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi. Gyventojy kohortinis tyrimas (Risk of lactic
acidosis or elevated lactate concentrations in metformin users with renal impairment: A population-
based cohort study), Diabetes Care, 2014, Vol. 37 (8), p. 2218;

Inzucchi, S.E. et al., Metformino poveikis 2 tipo diabetu ir inksty liga sergantiems pacientams.
Sisteminé perzidra (Metformin in patients with type 2 diabetes and kidney disease: a systematic
review), JAMA, 2014, Vol. 312, p. 2668;

Richy, F.F. et al., Laktato acidozés atvejai metforminu gydomuy 2 tipo diabetu sergandiy pacienty, kuriy
inksty veikla sutrikusi arba nesutrikusi, populiacijoje. Retrospektyvinis kohortinis tyrimas (Incidence of
lactic acidosis in patients with type 2 diabetes with and without renal impairment treated with
metformin: a retrospective cohort study), Diabetes Care, 2014, Vol. 37 (8), p. 2291;

Roussel, R. et al., Metformino vartojimas diabetu ir aterotromboze serganciy pacienty populiacijoje ir
Siy pacienty mirtingumas (Metformin use and mortality among patients with diabetes and
atherothrombosis), Arch Intern Med, 2010, Vol. 170, p. 1892;

Salpeter, S.R. et al., Mirtinos ir nemirtinos laktato acidozés rizika vartojant metforming nuo 2 tipo
cukrinio diabeto (Risk of fatal and nonfatal lactic acidosis with metformin use in type 2 diabetes
mellitus), Cochrane Database Syst Rev, 2010, CD00296;

Solini, A. et al., Amzius, inksty disfunkcija, Sirdies ir kraujagysliy ligos ir gydymas nuo hiperglikemijos
sergant 2 tipo cukriniu diabetu. Italijos daugiacentrio inksty nepakankamumo ir Sirdies ir kraujagysliy
veiklos sutrikimy atvejy tyrimo rezultatai (Age, renal dysfunction, cardiovascular disease, and
antihyperglycemic treatment in type 2 diabetes mellitus: findings from the Renal Insufficiency and
Cardiovascular Events Italian Multicenter Study), J Am Geriatr Soc, 2013, Vol. 61, p. 1253.

Daugiau informacijos apie vaistg

Metforminas — tai vaistas, kuris vienas arba kartu su kitais vaistas skiriamas gydant 2 tipo diabeta.
Metforminas skiriamas pacientams kartu su dieta ir manksta, siekiant pagerinti gliukozés (cukraus)
kiekio kraujyje kontrole. ES vaistai, kuriy sudétyje yra vieno metformino, jregistruoti vadovaujantis
nacionalinémis procediiromis nuo 7-ojo desimtmecio; jie parduodami Glucophage ir kitais prekiniais
pavadinimais. Pagal centralizuotg procediirg EMA jregistravo Siuos vaistus, kuriy sudétyje (toje pacioje
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tabletéje) yra metformino ir kity vaisty nuo diabeto deriniai: pioglitazonas / metforminas (Competact,
Glubrava), dapagliflozinas / metforminas (Ebymect, Xigduo), sitagliptinas / metforminas (Efficib,
Janumet, Ristfor, Velmetia), linagliptinas / metforminas (Jentadueto), saksagliptinas / metforminas
(Komboglyze), alogliptinas / metforminas (Vipdomet), kanagliflozinas/metforminas (Vokanamet),
vildagliptinas/metforminas (Eucreas, Icandra, Zomarist) ir empagliflozinas / metforminas (Synjardy).
Be to, vadovaujantis nacionalinémis procediromis jregistruotas glibenklamido ir metformino derinys
(Glucovance). Daugiau informacijos apie pagal centralizuotg procediirg jregistruotus vaistus rasite Cia.

Daugiau informacijos apie procedira
Vaisty, kuriy sudétyje yra metformino, perzitira buvo pradéta 2016 m. sausio 28 d. Nyderlandy
prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Perzilirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz su
Zzmoneéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priemé agentiiros nuomone. CHMP nuomoné buvo
persiysta Europos Komisijai, kuri 2016 m. gruodzio 12 d. paskelbé visose ES valstybése narése
taikoma teisiskai privalomg galutinj sprendima.

Kreipkités i musy atstove spaudai

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

E. paStas press@ema.europa.eu
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