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Comunicat de presa EMA
referitor la extinderea si la pacientii cu insuficienta renala
moderata a recomandarilor de utilizare a metforminei in
tratamentul diabetului zaharat
Actualizarea recomandarilor adresate pacientilor cu insuficientd renala din
cadrul Informatiilor despre medicament

Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) a concluzionat cu privire la
posibilitatea de utilizare in tratamentul diabetului zaharat de tip Il a
medicamentelor care contin metformina si la pacientii cu insuficientd renala
moderata (RFG [rata filtrarii glomerulare]=30-59 ml/min). Informatiile despre
medicamentele respective urmeaza sa fie actualizate in sensul revizuirii
contraindicatiilor curente si al includerii de informatii cu privire la doze,
monitorizare si precautii Pentru pacientii cu insuficienta renald moderata.

Recomandarile constituie rezultatul actiunii de reevaluare a
medicamentelor care contin metformina, efectuate de catre EMA ca urmare a
temerilor ca probele stiintifice actuale sd nu sustind includerea unei
contraindicatii aplicabile pacientilor cu insuficienta renala moderata.

Totodatd, forma actuala a Informatiilor despre medicament difera de la un
stat membru UE la altul si de la o denumire comerciald la alta, fard sa mai
respecte ghidurile clinice.

Metformina poate creste riscul de aparitie a unei forme rare, dar severe,
de complicatie cunoscutd sub denumirea de acidoza lactica, care apare in
momentul acumularii mai rapide in sange a acidului lactic produs pe cale
naturala fata de rata eliminarii acestuia.

Conform versiunii actuale a Informatiillor despre medicament,
metformina nu trebuie utilizatd la pacientii cu insuficientd renald din cauza ca
rinichii acestora nu pot elimina suficient de rapid metformina, aceastd


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2016/10/WC500214248.pdf

categorie de pacienti fiind considerata cu risc crescut de aparitie a acidozei
lactice. Cu toate acestea, dupa studierea literaturii de specialitate, a datelor
clinice, a studiilor epidemiologice si a ghidurilor clinice elaborate de
organismele stiintifice medicale, EMA a ajuns la concluzia ca grupul numeros
de pacienti cu insuficienta renalda moderatd poate beneficia de utilizarea
metforminei. Formularea unor recomanddri clare de dozare si instituirea
monitorizarii Tnainte si in cursul tratamentului au drept scop reducerea la
minimum a oricdrui posibil risc pentru pacientii respectivi. Contraindicatia
pentru pacientii cu insuficienta renala severa se pastreaza (RFG<30 ml/min).
Companiilor autorizate sa puna pe piata medicamente care contin
metformind li se va solicita sd monitorizeze indeaproape si sa analizeze
cazurile viitoare de acidoza lactica, precum si sa le prezinte in cadrul
Rapoartelor periodice actualizate de sigurantda, permitand astfel urmarirea
modificarilor aparute Tn frecventa de aparitie a acestei reactii adverse.
Informatiile despre medicament ale medicamentelor care contin metformina
vor fi actualizate astfel incat sa reflecte noile recomandari si sa asigure
uniformitatea recomandarilor pentru toti pacientii de pe teritoriul UE.

Informatii pentru pacienti

« Metformina se utilizeaza singura sau impreuna cu alte medicamente, in
asociere cu regim alimentar si exercitiu fizic, in tratamentul diabetului zaharat
de tip 1.

. Pand in prezent, medicamentele care contin metformind nu erau
recomandate pacientilor cu insuficientd renald moderata; iIn momentul de fata,
recomandarea respectivd a fost modificatd, in sensul permiterii folosirii
acestora la pacientii cu forme moderate de insuficientd renala (RFG=30-59
ml/min). Doza de metformina trebuie adaptata in functie de gradul de afectare
a functiei renale. Medicamentele respective sunt in continuare contraindicate la
pacientii cu insuficienta renald severa (RFG< 30 ml/min).

. Pacientii cu insuficienta renala pot prezenta risc crescut de aparitie a
acidozei lactice, o reactie adversa rara, dar severa, asociata cu utilizarea
medicamentelor care contin metformind si determinata de acumularea acidului
lactic in sange. Cu toate acestea, riscul pentru pacientii care prezinta numai
insuficientd renald moderata poate fi redus la minimum prin verificarea atenta
a dozei si prin monitorizare, permitdnd acestor pacienti sa beneficieze de
potentialul respectivelor medicamente.

. Deshidratarea (pierderea unor cantitati semnificative de apa din
organism) mareste riscul de aparitie a acidozei lactice. Varsaturile severe,
diareea sau febra, expunerea la caldura sau consumul de lichide sub nivelul
normal pot produce deshidratare. In astfel de situatii, se recomanda
intreruperea temporara si pe perioada scurtd a utilizarii medicamentelor care
contin metformina si consultarea medicului pentru instructiuni suplimentare.
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« Pentru orice neldamuriri sau temeri cu privire la tratamentul pe care il
urmati impotriva diabetului sau la functionarea rinichilor, solicitati sfatul
medicului sau farmacistului.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanataitii

. In urma actiunii de reevaluare a medicamentelor care contin
metformind, s-a concluzionat ca acestea pot fi folosite la pacientii cu
insuficientd renald moderata (RFG=30-59 ml/min). Utilizarea acestora la
pacientii cu RFG <30 ml/min este in continuare contraindicatd. Nivelul RFG
trebuie evaluat anterior inceperii tratamentului si cel putin anual dupa aceea.

« La pacientii cu insuficientd renala moderata trebuie avute in vedere doze
reduse in conformitate cu dozele recomandate mentionate in versiunea
actualizatd a Informatiilor despre medicament. Acestea cuprind si detalii
despre factorii de risc pentru aparitia acidozei lactice, care trebuie evaluati atat
Tnainte cat si in cursul tratamentului.

. In Europa existdi mai multe medicamente cu dozi fixa si care contin
metformind (vezi mai jos). In cazul utilizrii acestora la pacientii cu
insuficientd renald moderatd, trebuie avute in vedere restrictiile si eficacitatea
celeilalte substante active din combinatie, posibilitatea ajustarii dozei si
utilizarea unor comprimate personalizate.

- Exista in continuare combinatii cu doza fixa nerecomandate pacientilor
cu insuficientd renald moderatd din cauza contraindicatiillor la aceasta
categorie de pacienti privind cealaltd substanta activa din combinatie. De
exemplu, combinatia dapagliflozina/metformina (Ebymect, Xigduo) nu este
indicatda pacientilor cu RFG<60 ml/min; canagliflozina/metformina
(Vokanamet) si empagliflozina/metformina (Synjardy) nu sunt indicate
pacientilor cu RFG<45 ml/min si nu sunt recomandate la pacientii cu RFG<60
ml/min.

« Recentele recomandari vor determina armonizarea la nivelul UE a
Informatiilor despre medicament cu privire la utilizarea metforminei la
pacientii cu insuficientd renala moderatd si la precautiile referitoare la aparitia
acidozei lactice.
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Informatii suplimentare referitoare la medicament

Metformina este un medicament utilizat monoterapie sau in combinatie
cu alte medicamente, indicat in tratamentului diabetului zaharat de tip Il. Tn
asociere cu regimul alimentar si cu exercitiul fizic, aceasta se utilizeaza pentru
ameliorarea controlului asupra nivelului de glucoza (zahar) din séange.
Medicamentele care contin exclusiv metformind sunt autorizate prin procedura
nationala in UE din anii '60, comercializdndu-se sub denumirea de
Glucophage, precum si alte denumiri comerciale. Urmatoarele medicamente
care contin combinatii de metformina cu alte medicamente antidiabetice sunt
autorizate centralizat, de catre Agentia Europeand a Medicamentului:
pioglitazona/metformina (Competact, Glubrava), dapagliflozina/metformina
(Ebymect, Xigduo), sitagliptind/metformina (Efficib, Janumet, Ristfor,
Velmetia), linagliptind/metformind (Jentadueto), saxagliptind/metformina
(Komboglyze), alogliptind/metformina (Vipdomet), canagliflozind/metformina
(Vokanamet), vildagliptind/metformind (Eucreas, Icandra, Zomarist) si
empagliflozind/metformind (Synjardy). In plus, existi si combinatia
glibenclamida/metformind (Glucovance), autorizata prin procedura nationala.
Aici sunt disponibile informatii suplimentare referitoare la medicamentele
autorizate prin procedura centralizata.

Informatii suplimentare referitoare la procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin metformina a fost declansata la
data de 28 ianuarie 2016, la solicitarea autoritatii competente din Olanda, n
conformitate cu prevederile articolului 31 al Directivei 2001/83/CE,
consolidate.

Reevaluarea a fost efectuata de catre Comitetul pentru medicamente de uz
uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP), comitet
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&source=homeMedSearch&keyword=metformin&category=human&isNewQuery=true

responsabil pentru problemele privind medicamentele de uz uman, care a
adoptat opinia EMA. Aceastd opinie urmeaza sa fie transmisa Comisiei
Europene, care va emite o0 decizie cu aplicabilitate obligatorie prin lege in toate
statele membre ale UE.

Contactati ofiterii pe presa ai EMA
Monika Benstetter

Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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