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Anvandning av metformin for behandling av diabetes har
nu utokats till patienter med mattligt nedsatt njurfunktion

Rekommendationerna for patienter med nedsatt njurfunktion uppdateras i
produktinformationen

Den 13 oktober 2016 beslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) att metformin-innehallande
lakemedel nu kan anvandas till patienter med mattligt nedsatt njurfunktion (GFR [glomerular
filtreringshastighet] = 30-59 ml/min) for behandling av typ 2-diabetes. Produktinformationen till dessa
lakemedel kommer att uppdateras for att &ndra den nuvarande kontraindikationen och ge information
om doser, 6vervakning och forsiktighetsatgarder for patienter med nedsatt njurfunktion.

Rekommendationerna var resultatet av EMA:s granskning av metformin-innehallande lakemedel efter
betankligheter om att aktuella vetenskapliga beldgg inte motiverar en kontraindikation for patienter
med mattligt nedsatt njurfunktion. Den nuvarande produktinformationen varierar dessutom mellan
landerna och produkterna i EU och 6verensstammer inte langre med de kliniska riktlinjerna.

Metformin kan 6ka risken for en sallsynt men allvarlig komplikation som kallas laktacidos, vilken sker
nar naturligt producerad mjoélksyra ansamlas i blodet fortare an den kan avlagsnas. For narvarande
anger produktinformationen att metformin inte far ges till patienter med nedsatt njurfunktion eftersom
dessa patienter anses I8pa hogre risk for att utveckla laktacidos, till f6ljd av att deras njurar inte
avlagsnar metformin tillrackligt effektivt.

Efter att ha beaktat den vetenskapliga litteraturen, kliniska data, epidemiologiska studier och kliniska
riktlinjer fran lakemedelsorgan drog dock EMA slutsatsen att den stora patientpopulationen med
mattligt nedsatt njurfunktion kan dra nytta av anvandningen av metformin. Tydliga
doseringsrekommendationer och évervakning foére och under behandlingen ska minimera en eventuellt
forhojd risk for dessa patienter. Kontraindikationen for patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion
kommer att kvarstd (GFR under 30 ml/min).

Foretag som marknadsfor metformin-innehallande lakemedel kommer att uppmanas att noga 6vervaka
och analysera framtida fall av laktacidos och rapportera dessa under kommande periodiska
sakerhetsgranskningar for att félja upp eventuella forandringar av biverkningsfrekvensen.
Produktinformationen till metformin-innehallande lakemedel ska uppdateras for att aterge de nya
rekommendationerna och sakerstalla att alla patienter i EU far samma rad.
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Information till patienter

e Metformin anvands ensamt eller med andra lakemedel, tillsammans med kost och motion, for
behandling av typ 2-diabetes.

e Metformin-lakemedel har hittills inte rekommenderats till patienter med mattligt till allvarligt
nedsatt njurfunktion. Denna rekommendation har nu andrats sé att de kan ges till patienter med
mattligt nedsatt njurfunktion (GFR=30-59 ml/min). Dosen av metformin ska anpassas efter
patientens njurfunktion. Dessa lakemedel ska inte heller fortsattningsvis ges till patienter med
allvarligt nedsatt njurfunktion (GFR under 30 ml/min).

e Patienter med nedsatt njurfunktion kan l6pa hdgre risk for laktacidos, en sallsynt men allvarlig
biverkning till metformin-lakemedel som orsakas av ansamling av mjoélksyra i blodet. For patienter
med bara mattligt nedsatt njurfunktion kan dock den eventuella risken minimeras genom noggrann
kontroll av dosen och dvervakning, sé att dessa patienter kan dra nytta av dessa lakemedel.

e Dehydrering (betydande forlust av kroppsvétska) okar risken for utveckling av laktacidos. Du kan
bli dehydrerad vid allvarlig krakning, diarré eller feber, eller om du utsatts for hetta eller dricker
mindre vatska an normalt. | dessa fall ska du sluta ta metformin en kort tid och tala med din
lakare for att fA narmare anvisningar.

e Om du har nagra fragor eller ar orolig 6ver din diabetesbehandling eller njurfunktionsniva, tala
med din l&kare, sjukskdterska eller apotekspersonal.

Information till sjukvardspersonal

e | granskningen av metformin-innehallande lakemedel drogs slutsatsen att de nu kan ges till
patienter med mattligt nedsatt njurfunktion (GFR=30-59 ml/min). Anvandningen hos patienter
med GFR<30 ml/min ar fortsatt kontraindicerad. GFR ska bestdmmas innan behandlingen inleds
och minst en gang om aret darefter.

e Sankta doser ska dvervagas for patienter med mattligt nedsatt njurfunktion enligt
doseringsrekommendationerna i den uppdaterade produktinformationen. | produktinformationen
finns aven utforliga riskfaktorer angivna for laktacidos som bor gas igenom fére och under
behandlingen.

e Det finns flera kombinationsprodukter med fast dos som innehaller metformin i Europa (se nedan).
Om dessa produkter ges till patienter med nedsatt njurfunktion bér man dvervéaga restriktioner och
effekten for de 6vriga aktiva substanserna i kombinationen, liksom méjligheten till dosjustering och
alternativet att anvanda enskilda tabletter.

e Vissa kombinationsprodukter med fast dos rekommenderas fortfarande inte till patienter med
mattligt nedsatt njurfunktion p& grund av att den andra aktiva substansen i kombinationen inte bor
ges till dessa patienter. Som exempel rekommenderas inte dapagliflozin/metformin (Ebymect,
Xigduo) till patienter med GFR<60 ml/min; kanagliflozin/metformin (Vokanamet), och
empagliflozin/metformin (Synjardy) rekommenderas inte till patienter med GFR<45 ml/min och
bdr inte sattas in till patienter med GFR<60 ml/min.

e De sista rekommendationerna kommer att leda till att produktinformationen harmoniseras vad
galler anvandning av metformin till patienter med nedsatt njurfunktion samt
forsiktighetsatgarderna for laktacidos inom hela EU.
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Mer om lakemedlet

Metformin ar ett lakemedel som anvands ensamt eller i kombination med andra lakemedel for
behandling av typ 2-diabetes. Metformin anvands tillsammans med kost och motion for att férbattra
kontrollen av blodsockernivaerna. Lakemedel som innehaller metformin ensamt har varit nationellt
godkanda inom EU sedan 1960-talet, och har marknadsforts som Glucophage och andra produktnamn.
Foljande lakemedel som innehaller kombinationer av metformin och andra diabeteslakemedel i samma
tablett har godkénts centralt genom EMA: pioglitazon/metformin (Competact, Glubrava),
dapagliflozin/metformin (Ebymect, Xigduo), sitagliptin/metformin (Efficib, Janumet, Ristfor, Velmetia),
linagliptin/metformin (Jentadueto), saxagliptin/metformin (Komboglyze), alogliptin/metformin
(Vipdomet), kanagliflozin/metformin (Vokanamet), vildagliptin/metformin (Eucreas, Icandra, Zomarist)
samt empagliflozin/metformin (Synjardy). Dessutom har kombinationen glibenklamid/metformin
(Glucovance) godkants nationellt. F6r mer information om de centralt godkadnda ldkemedlen, se har.

Mer om forfarandet

Granskningen av metformin-innehéallande lakemedel inleddes den 28 januari 2016 pa begaran av
Nederlanderna, enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen genomférdes av kommittén for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som
ror lakemedel avsedda for manniskor. Kommittén antog EMA:s yttrande. CHMP:s yttrande 6versadndes
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till Europeiska kommissionen, som 2016-12-12 utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut som
galler i alla EU:s medlemslander.

Kontakta var pressekreterare

Monika Benstetter
Tfn: +44 (0)20 3660 8427

E-post: press@ema.europa.eu
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