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Informacja z dnia 16.02.2016 r.

w sprawie przeglądu danych dla leków zawierających metforminę

 

Europejska Agencja Leków (European Medicines Agency, EMA) rozpocz??a przegl?d danych
dla wszystkich leków zawieraj?cych metformin?. Metformina, sama lub w po??czeniu z innymi
lekami, jest powszechnie stosowana w leczeniu cukrzycy typu 2.

Z wnioskiem o przegl?d danych wyst?pi?a holenderska agencja leków (Medicines Evaluation
Board, MEB) po przeprowadzeniu rutynowej oceny bezpiecze?stwa leków zawieraj?cych
metformin?. W ramach oceny wykazano, ?e zachodz? ró?nice w drukach informacyjnych do
leków zawieraj?cych metformin?, w zale?no?ci od pa?stw i produktów w zakresie stosowania u
pacjentów z  upo?ledzon?  czynno?ci? nerek.

Metformina mo?e powodowa? rzadkie, ale powa?ne powik?ania takie jak kwasica mleczanowa,
w sytuacji kiedy kwas mlekowy, naturalny produkt  wytwarzany przez  organizm, gromadzi si?
we krwi szybciej, ni? mo?e by? eliminowany. Pacjenci ze znacznie upo?ledzon? czynno?ci?
nerek, przyjmuj?cy metformin?,  s? bardziej nara?eni na wyst?pienie kwasicy mleczanowej,
poniewa? ich nerki nie s? w stanie usun?? wystarczaj?co du?o kwasu mlekowego. Z tego
powodu, druki informacyjne podaj? obecnie, ?e tym pacjentom nie mo?na podawa? metforminy.
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W przegl?dzie danych dokonanych przez holendersk? agencj? leków wykazano, ?e aktualne
dowody naukowe, mog? nie potwierdza? przeciwwskazania dla stosowania metforminy u
pacjentów z umiarkowanym upo?ledzeniem czynno?ci nerek. Ta znaczna grupa pacjentów
mo?e korzysta? z leczenia metformin?. Dodatkowo, zalecenia zawarte w drukach
informacyjnych s? cz?sto niezgodne z klinicznymi wytycznymi leczenia cukrzycy. Holenderska
agencja leków zauwa?y?a, ?e nale?y przeanalizowa? druki informacyjne dla wszystkich leków
zawieraj?cych metformin?, w celu zharmonizowania zalece? do stosowania u pacjentów ze
znacznym upo?ledzeniem  czynno?ci nerek.

Wi?cej informacji znajduje si? w za??czonym poni?ej komunikacie Europejskiej Agencji Leków i
jego t?umaczeniu.

Prezes Urz?du Rejestracji
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych
i Produktów Biobójczych

/-/ Grzegorz Cessak
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