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L-uzu ta’ metformin ghall-kura tad-dijabete issa estiz ghal
pazjenti b'indeboliment moderat fil-funzjoni tal-kliewi
Ir-rakkomandazzjonijiet ghal pazjenti b’indeboliment tal-kliewi gew aggornati
fl-informazzjoni dwar il-prodott

Fit-13 ta’ Ottubru 2016, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) kkonkludiet li medicini li fihom
metformin issa jistghu jintuzaw fuq pazjenti b'indeboliment moderat fil-funzjoni tal-kliewi (GFR [rata
ta’ filtrazzjoni glomerulari] = 30-59 ml/min) ghall-kura tad-dijabete tat-tip 2. L-informazzjoni dwar il-
prodott ghal dawn il-medicini ser tigi aggornata sabiex tigi riveduta |-kontraindikazzjoni attwali u
tinghata informazzjoni dwar id-dozi, il-monitoragg u I-prekawzjonijiet ' pazjenti b'indeboliment fil-
funzjoni tal-kliewi.

Ir-rakkomandazzjonijiet kienu r-rizultat ta’ riezami li sar mill-EMA ta’ medicini li fihom metformin wara
thassib li I-evidenza xjentifika attwali ma tiggustifikax kontraindikazzjoni f'pazjenti b'indeboliment
moderat fil-funzjoni tal-kliewi. L-informazzjoni dwar il-prodott attwali tvarja wkoll bejn il-pajjizi u |-
prodotti fl-UE u ma ghadhiex konsistenti ma’ linji gwida klinici.

Metformin jista' jzid ir-riskju ta’ kumplikazzjoni rari izda serja msejha acidozi lattika, |li ssehh meta I-
acidu lattiku li jigi prodott b’'mod naturali jakkumula fid-demm aktar malajr milli jista' jitnehha.
Attwalment, I-informazzjoni dwar il-prodott tghid li metformin ma ghandux jintuza fuq pazjenti
b'indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi minhabba li dawn il-pazjenti huma meqjusa li huma f'riskju akbar
li jizviluppaw acidozi lattika peress li I-kliewi taghhom ma jnehhux metformin b’'mod effi¢jenti bizzejjed.

Madankollu, wara li kkunsidrat il-letteratura xjentifika, id-data klinika, I-istudji epidemjologici u I-linji
gwida klinici minn korpi medici, I-EMA kkonkludiet li I-popolazzjoni kbira ta’ pazjenti b'indeboliment
moderat fil-funzjoni tal-kliewi tista' tibbenefika mill-uzu ta’ metformin. Rakkomandazzjonijiet ¢ari dwar
id-dozagg u monitoragg gabel u matul il-kura ghandhom I-ghan li tigi minimizzata kwalunkwe zieda
possibbli fir-riskju f'dawn il-pazjenti. ll-kontraindikazzjoni ghal pazjenti b'indeboliment sever fil-
funzjoni tal-kliewi ser tibga' (GFR ta’ ingqas minn 30 ml/min).

ll-kumpaniji li jpoggu medicini li fihom metformin fis-suq sejrin jintalbu jimmonitorjaw mill-grib u
janalizzaw kazijiet futuri ta’ acidozi lattika u jirrapportawhom matul ir-riezamijiet perjodic¢i dwar is-
sikurezza li jmiss sabiex jigi segwit kwalunkwe tibdil fil-frekwenza ta’ dan I-effett sekondarju. L-
informazzjoni dwar il-prodott ghal medicini li fihom metformin ser tigi aggornata biex tirrifletti r-
rakkomandazzjonijiet godda u biex jigi zgurat li I-pazjenti kollha madwar I-UE jinghataw I-istess parir.
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Informazzjoni ghall-pazjenti

e Metformin jintuza wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra, flimkien ma’ dieta u ezercizzju, ghall-kura
tad-dijabete tat-tip 2.

e S’issa, medicini li fihom metformin ma kinux rakkomandati ghal pazjenti b'indeboliment minn
moderat sa sever fil-funzjoni tal-kliewi. Issa din ir-rakkomandazzjoni nbidlet biex tippermetti li
jintuzaw fuq pazjenti b'indeboliment moderat fil-funzjoni tal-kliewi (GFR=30-59 ml/min). Id-doza
ta’ metformin ghandha tigi adattata skont il-funzjoni tal-kliewi tal-pazjent. Dawn il-medicini xorta
ma ghandhomx jintuzaw fuq pazjenti b'indeboliment sever fil-funzjoni tal-kliewi (GFR ta’ ingas
minn 30 ml/min).

e Pazjenti b'indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi jistghu jkunu f'riskju akbar ta’ acidozi lattika, effett
sekondarju rari izda serju ta’ medicini li fihom metformin ikkawzat minhabba akkumulazzjoni ta’
acidu lattiku fid-demm. Madankollu, ghal pazjenti b'indeboliment moderat biss fil-funzjoni tal-kliewi
kwalunkwe riskju jista' jigi minimizzat permezz ta’ kontroll bir-reqqa tad-doza u monitoragg, li
jippermetti lil dawn il-pazjenti li jiksbu I-benefic¢ji li dawn il-medicini jistghu jipprovdu.

e Id-deidratazzjoni (telf sinifikanti tal-fluwidi tal-gisem) izzid ir-riskju tal-izvilupp ta’ acidozi lattika.
Jekk tesperjenza rimettar sever, dijarea jew deni, tkun espost ghas-shana, jew tixrob inqas fluwidu
min-normal, tista' ssir deidratat. F'kazijiet bhal dawn, waqqaf metformin ghal ftit zmien u kellem
lit-tabib tieghek ghal aktar struzzjonijiet.

e Jekk ikollok xi mistogsija jew thassib dwar il-kura tad-dijabete tieghek jew dwar il-livell tal-funzjoni
tal-kliewi tieghek, kellem lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

e Ir-riezami ta’ medicini li fihom metformin ikkonkluda li issa jistghu jintuzaw fuq pazjenti
b'indeboliment moderat fil-funzjoni tal-kliewi (GFR=30-59 ml/min). L-uzu fuq pazjenti
b’GFR<30 ml/min ghadu kontraindikat. II-GFR ghandha tigi vvalutata gabel tinbeda I-kura u
talangas kull sena wara dan.

e Ghal pazjenti b'indeboliment moderat fil-funzjoni tal-kliewi ghandhom jitgiesu dozi aktar baxxi
skont ir-rakkomandazzjonijiet provduti fl-informazzjoni aggornata dwar il-prodott. L-informazzjoni
dwar il-prodott taghti wkoll dettalji dwar fatturi ta’ riskju ghal acidozi lattika li ghandhom jigu
riveduti gabel u waqt il-kura.

e Fl-Ewropa hemm diversi prodotti f’kombinazzjonijiet ta’ dozi fissi li fihom metformin (ara hawn
taht). Jekk dawn il-prodotti jintuzaw fuq pazjenti b'indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi, ghandhom
jitgiesu r-restrizzjonijiet u l-effikacja dwar is-sustanza attiva ohra fil-kombinazzjoni, il-fattibilita ta’
aggustament fid-doza u l-alternattiva li jintuzaw pilloli individwali.

o Certi prodotti b’kombinazzjonijiet ta’ dozi fissi ghadhom mhumiex rakkomandati fug pazjenti
b'indeboliment moderat fil-funzjoni tal-kliewi minhabba li s-sustanza attiva I-ohra fil-kombinazzjoni
ma ghandhiex tintuza fuq dawn il-pazjenti. Perezempju, dapagliflozin/metformin (Ebymect,
Xigduo) mhuwiex rakkomandat fuq pazjenti b’GFR<60 ml/min; canagliflozin/metformin
(Vokanamet) u empagliflozin/metformin (Synjardy) mhumiex rakkomandati fuq pazjenti
b’GFR<45 ml/min u ma ghandhomx jinbdew fuq pazjenti b’"GFR<60 ml/min.

¢ Dawn l-ahhar rakkomandazzjonijiet ser iwasslu ghall-armonizzazzjoni tal-informazzjoni dwar il-
prodott dwar I-uzu ta’ metformin f'‘pazjenti b'indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi u I-prekawzjonijiet
ghall-acidozi lattika madwar I-UE.
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Aktar dwar il-medic¢ina

Meformin hija medicina li tintuza wahedha jew f’kombinazzjoni ma’ medicini ohrajn ghall-kura tad-
dijabete tat-tip 2. Metformin jintuza flimkien ma’ dieta u ezercizzju biex itejjeb il-kontroll tal-livelli ta’
glukozju (zokkor) fid-demm. Medicini li fihom metformin wahdu ilhom awtorizzati fuqg livell nazzjonali
fl-UE mis-sittinijiet, u mgieghda fis-suq bhala Glucophage u ismijiet kummerc¢jali ohra. Il-medicini li
gejjin li fihom kombinazzjonijiet ta’ metformin flimkien ma’ medicini ohra tad-dijabete fl-istess pillola
gew awtorizzati ¢entralment permezz tal-EMA: (Competact, Glubrava), dapagliflozin/metformin
(Ebymect, Xigduo), sitagliptin/metformin (Efficib, Janumet, Ristfor, Velmetia), linagliptin/metformin
(Jentadueto), saxagliptin/metformin (Komboglyze), alogliptin/metformin (Vipdomet),
canagliflozin/metformin (Vokanamet), vildagliptin/metformin (Eucreas, Icandra, Zomarist) u
empagliflozin/metformin (Synjardy). Barra minn hekk, il-kombinazzjoni glibenclamide/metformin
(Glucovance) giet awtorizzata fuq livell nazzjonali. Ghal aktar informazzjoni dwar medicini awtorizzati
fuq livell ¢entrali, ara hawnhekk

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ medicini li fihom metformin inbeda fit-28 ta’ Jannar 2016 fuq talba tan-Netherlands,
skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami sar mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli ghal
mistogsijiet dwar medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni tal-Agenzija. L-opinjoni tas-CHMP
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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

intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti applikabbli fl-1stati
Membri kollha tal-UE fit-12/12/2016.

Ikkuntattja lill-ufficjal tal-istampa taghna

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

Indirizz tal-email: press@ema.europa.eu
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