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Utilizarea metforminei pentru tratamentul diabetului
extinsa acum la pacienti cu insuficienta renala moderata
Recomandarile pentru pacientii cu insuficienta renala au fost actualizate in
informatiile referitoare la produs

La 13 octombrie 2016, Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) a concluzionat ca
medicamentele care contin metformina pot fi folosite acum la pacienti cu insuficienta renala moderata
[GFR (rata de filtrare glomerulard) = 30-59 ml/min] pentru tratamentul diabetului de tip 2.
Informatiile referitoare la produs pentru aceste medicamente vor fi actualizate pentru a se revizui
contraindicatia curenta si pentru a furniza informatii privind dozele, monitorizarea si precautiile la
pacientii cu insuficienta renala.

Recomandarile au fost rezultatul unei reevaluari a medicamentelor care contin metformina realizate de
EMA ca urmare a motivelor de ingrijorare cu privire la faptul ca dovezile stiintifice actuale nu justifica o
contraindicatie la pacientii cu insuficienta renala moderata. De asemenea, informatiile actuale
referitoare la produs difera de la o tara la alta si de la un produs la altul in UE si nu mai sunt conforme
cu ghidurile clinice.

Metformina poate creste riscul de aparitie a unei complicatii rare dar grave, numita acidoza lactica,
aceasta intervenind atunci cand acidul lactic produs in mod natural se acumuleaza in sange mai rapid
decat poate fi eliminat. In prezent, informatiile referitoare la produs precizeazd cd metformina nu
trebuie folosita la pacienti cu insuficientd renala deoarece se considera ca acesti pacienti sunt expusi
unui risc mai mare de dezvoltare a acidozei lactice deoarece rinichii lor nu elimind metformina
Tndeajuns de eficient.

Cu toate acestea, dupa evaluarea literaturii stiintifice, a datelor clinice, a studiilor epidemiologice si a
ghidurilor clinice elaborate de organisme medicale, EMA a concluzionat ca populatia larga de pacienti
cu insuficienta renald moderata poate beneficia in urma utilizarii metforminei. Recomandarile clare
privind dozarea si monitorizarea inainte si in timpul tratamentului au ca scop reducerea la minimum a
oricarui posibil risc crescut la acesti pacienti. Se mentine contraindicatia pentru pacientii cu insuficienta
renala severa (GFR sub 30 ml/min).

Companiilor care comercializeaza medicamente care contin metformina li se va solicita sa monitorizeze
cu atentie si sa analizeze cazurile viitoare de acidoza lactica si sa le raporteze in urmatoarele evaluari
periodice privind siguranta pentru a urmari orice modificari in frecventa acestei efect secundar.
Informatiile referitoare la produs pentru medicamentele care contin metformina vor fi actualizate
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pentru a reflecta noile recomandari si pentru a garanta ca tuturor pacientilor din UE le sunt oferite
aceleasi recomandari.

Informatii pentru pacienti

e Metformina se utilizeaza in monoterapie sau in asociere cu alte medicamente, impreuna cu regimul
alimentar si exercitiile fizice, pentru tratamentul diabetului de tip 2.

e Pana acum, medicamentele care contin metformind nu erau recomandate pentru pacientii cu
insuficienta renalda moderata sau severa. Aceasta recomandare s-a modificat acum pentru a
permite utilizarea lor la pacientii cu insuficienta renald moderatd (GFR=30-59 mI/min). Doza de
metforminad trebuie adaptata tinand cont de functia renala a pacientilor. Totusi, aceste
medicamente nu trebuie folosite la pacienti cu insuficienta renald severa (GFR sub 30 ml/min).

e Pacientii cu insuficienta renald pot fi expusi unui risc mai mare de acidoza lactica, un efect
secundar rar dar grav al medicamentelor care contin metformind, cauzat de acumularea de acid
lactic in sange. Cu toate acestea, la pacientii care prezinta numai insuficienta renald moderata
orice risc poate fi redus la minimum prin verificarea atenta a dozei si prin monitorizare, permitand
acestor pacienti sa obtina beneficiile pe care le pot oferi aceste medicamente.

e Deshidratarea (pierderea semnificativa a lichidelor din organism) creste riscul de aparitie a acidozei
lactice. In cazurile severe de vérsaturi, diaree sau febra, ori dac sunteti expusi la caldurd sau beti
mai putine lichide decat este normal, v& puteti deshidrata. In aceste cazuri, incetati s& luati
metformind pentru o scurta perioada si discutati cu medicul dumneavoastra pentru a primi
instructiuni suplimentare.

e Daca aveti intrebari sau motive de ingrijorare in legatura cu tratamentul dumneavoastra pentru
diabet sau cu nivelul functiei renale, discutati cu medicul dumneavoastra, cu asistenta medicala
sau cu farmacistul.

Informatii pentru personalul medical

e Reevaluarea medicamentelor care contin metformina a dus la concluzia ca acestea pot fi folosite
acum la pacientii cu insuficientad renald moderata (GFR=30-59 ml/min). Utilizarea la pacientii cu
GFR<30 ml/min este in continuare contraindicata. GFR trebuie evaluata inainte de initierea
tratamentului si cel putin anual dupa aceea.

e La pacientii cu insuficienta renald moderata trebuie avute in vedere doze reduse in conformitate cu
recomandarile de dozare furnizate in informatiile actualizate referitoare la produs. Informatiile
referitoare la produs detaliaza, de asemenea, factorii de risc pentru acidoza lactica care trebuie
evaluati Tnaintea si in timpul tratamentului.

e Tn Europa sunt disponibile mai multe medicamente cu combinatie in doza fixa care contin
metformind (a se vedea mai jos). Daca aceste medicamente sunt folosite la pacienti cu insuficienta
renald, trebuie avute in vedere restrictiile si eficacitatea privind cealalta substanta activa din
combinatie, fezabilitatea ajustarii dozei si alternativa utilizarii comprimatelor individuale.

e Unele medicamente cu combinatie in doza fixa continud sa nu fie recomandate pacientilor cu
insuficienta renala moderata deoarece cealalta substanta activa din combinatie este contraindicata
la acesti pacienti. De exemplu, combinatia dapagliflozin/metformina (Ebymect, Xigduo) este
contraindicata la pacientii cu GFR<60 ml/min; combinatiile canagliflozin/metformina (Vokanamet)
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si empagliflozin/metformina (Synjardy) sunt contraindicate la pacientii cu GFR<45 ml/min si nu
trebuie utilizate la pacientii cu GFR<60 ml/min.

e Aceste ultime recomandari vor avea ca rezultat armonizarea informatiilor referitoare la produs cu
privire la utilizarea metforminei la pacientii cu insuficientd renala si precautiile privind acidoza
lactica pe teritoriul UE.
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Informatii suplimentare despre medicament

Metformina este un medicament folosit iTn monoterapie sau in asociere cu alte medicamente pentru
tratamentul diabetului de tip 2. Metformina se utilizeaza impreuna cu un regim alimentar si cu exercitii
fizice pentru a imbunatati controlul concentratiei de glucoza (zahar) din sange. Medicamentele care
contin doar metformina sunt autorizate la nivel national in UE din anii '60, fiind introduse pe piata sub
denumirea de Glucophage si sub alte denumiri comerciale. Urmatoarele medicamente care contin
combinatii de metforminad si alte medicamente antidiabetice in acelasi comprimat sunt autorizate prin
procedura centralizata de catre EMA: pioglitazona/metformina (Competact, Glubrava),
dapagliflozin/metformina (Ebymect, Xigduo), sitagliptin/metformina (Efficib, Janumet, Ristfor,
Velmetia), linagliptin/metformina (Jentadueto), saxagliptin/metformina (Komboglyze),
alogliptin/metformina (Vipdomet), canagliflozin/metformina (Vokanamet), vildagliptin/metformina
(Eucreas, Icandra, Zomarist) si empagliflozin/metformind (Synjardy). In plus, combinatia
glibenclamida/metformina (Glucovance) este autorizata la nivel national. Pentru informatii
suplimentare referitoare la medicamentele autorizate prin procedura centralizata, a se vedea aici.
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Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin metformina a fost initiata la 28 ianuarie 2016, la solicitarea
Tarilor de Jos, in temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost realizata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP), care raspunde de
problemele referitoare la medicamentele de uz uman si care a adoptat avizul agentiei. Avizul CHMP a
fost Tnaintat Comisiei Europene, care a emis o decizie definitiva obligatorie din punct de vedere juridic
aplicabila in toate statele membre ale UE, la data de 12.12.2016.
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