COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romand a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency - EMA)
referitor la declansarea reevaluarii medicamentelor care contin metformina.

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat
pe website-ul EMA.

EMA, 28 lanuarie 2016

Comunicat de presa EMA
referitor la declansarea reevaluarii medicamentelor care contin
metformina

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) a declansat reevaluarea tuturor
medicamentelor care contin metformina. In monoterapie sau in combinatie cu
alte medicamente, metformina se utilizeaza pe scara larga in tratamentul
diabetului zaharat de tip 2.

Reevaluarea 1n cauza a fost solicitatd de catre Agentia Medicamentului din
Olanda (Medicines Evaluation Board, MEB), in urma unei evaluari de rutina a
sigurantei medicamentelor care contin metformind. Aceastd evaluare a
demonstrat ca informatiile de prescriere a medicamentelor care contin
metformind difera in functie de tara si de denumirea medicamentului, in ceea ce
priveste recomandarile de utilizare a medicamentului la pacientii cu functie
renald diminuata.

Metformina poate determina aparitia unei complicatii rare, insa grave,
cunoscute sub denumirea de acidoza lactica si care apare in situatia acumularii
mai rapide in sdnge a unei cantitati de acid lactic produse de organism, care
depaseste posibilitatea acestuia de eliminare. La pacientii aflati in tratament cu
metformina si care prezinta functie renala semnificativ diminuata, exista un risc
mai mare de aparitie a acidozei lactice, intrucét rinichii acestora nu au
capacitatea de a elimina suficient acid lactic. Din aceasta cauza, conform
versiunii curente a informatiilor de prescriere, este contraindicata administrarea
metforminei la acesti pacienti.

In cadrul reevaluarii efectuate, Agentia din Olanda (Medicines Evaluation
Board, MEB), a constatat ca exista posibilitatea ca dovezile stiintifice actuale sa
nu justifice contraindicarea administrarii metforminei la pacientii cu grad
moderat de diminuare a functiei renale, acest grup numeros de pacienti putand
beneficia de tratamentul cu metformina. In plus, recomandarile cuprinse in
informatiile de prescriere sunt adesea in contradictie cu ghidurile clinice
referitoare la tratamentul diabetului. Tn consecintid, MEB a considerat necesara


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Metoformin_and_metformin-containing_medicines/human_referral_000397.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

reevaluarea informatiilor de prescriere pentru toate medicamentele care contin
metformind, Tn vederea armonizarii recomandarilor de administrare la pacientii
cu probleme renale semnificative.

in momentul de fati, EMA va reevalua datele cu privire la diferitele
medicamente care contin metformina si va lua in considerare modalitatea de
actualizarea a informatiilor de prescriere a acestor medicamente, urmand sa
formuleze o opinie referitoare la autorizatiile de punere pe piata a acestor
medicamente la nivelul intregii UE.

Informatii suplimentare despre medicament

Metformina este un medicament folosit in monoterapie sau in combinatie cu
alte medicamente utilizate Tn tratamentul diabetului zaharat de tip 2. Tn asociere
cu dieta si exercitiu fizic, metformina se utilizeaza pentru a obtine un control
mai bun al glicemiei. Tn mod frecvent, se pot folosi comprimate care contin
combinatii de metformina cu alte medicamente antidiabetice.

Medicamentele care contin metformina sunt autorizate fie prin procedurad
centralizatd, fie prin procedura nationala. Medicamentele care contin numai
metformind sunt autorizate in UE prin procedura nationala incepand cu anii
1960, dar multe medicamente care contin metformina in combinatie cu alte
medicamente antidiabetice au fost autorizate prin procedura centralizata de catre
EMA. Aici se pot gasi mai multe informatii referitoare la medicamentele
autorizate centralizat.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin metformina a fost initiata la solicitarea
autoritatii competente din Olanda, Tn conformitate cu prevederile articolului 31
al Directivei 2001/83/CE.

Reevaluarea este efectuata de catre Comitetul pentru medicamente de uz uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use =CHMP), comitet
responsabil de problemele referitoare la medicamentele de uz uman, care va
adopta opinia finala EMA. Ulterior, opinia CHMP va fi transmisa Comisiei
Europene, Tn vederea unei decizii finale cu caracter juridic obligatoriu,
aplicabile la nivelul tuturor statelor membre UE.


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

