UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2014/16 Z DNIA 3 LIPCA 2014 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzema Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Refestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastepuje.

§ 1.

Dopuszcza si¢ mozliwos¢ rozszerzema wskazan dla produktu leczniczego _
Metformini hydrochloridum, tabletki powlekane, 500 mg, zgodnie z wnioskiem podmiotu
odpowiedzialnego, o nieprawidtowg tolerancje glukozy (stan przedcukrzycowy).

§ 2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udziat 7 cztonkow Komaisj.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny ztozyl wniosek o dodanie
wskazania terapeutycznego dla produktu leczniczego Metformini

hydrochloridum, tabletki powlekane, 500 mg. Zgodnie z zatwierdzong Charakterystyka
Produktu Leczniczego _ jest stosowany w cukrzycy typu 2. Zmiana ma na celu

rozszerzenie wskazan o meprawidiows tolerancje glukozy (stan przedcukrzycowy).

W zwigzku z tym, 1z badania kliniczne wskazujg na korzysci dla pacjentéw wynikajace z
podawania metforminy w stanie przedcukrzycowym, a takze majac na uwadze, Ze stosowanie
metforminy poza wskazaniami przy nieprawidlowej tolerancji  glukozy (stan
przedcukrzycowy) jest obecnie objete refundacja, Komisja przychyla si¢ do wniosku
podmiotu odpowiedzialnego.

Jednoczesnie proponuje si¢ zmiang zapisu w Charakterystyce Produktu Leczniczego na:
cukrzyca typu 2., poniewaz lek jest stosowany u pacjentow z cukrzycg niezalezmie od
stosowane] diety, ¢wiczen fizycznych 1 masy ciata pacjenta.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produktow Leczniczych
prof. dv hab. n. faym. Aleksander Mazurek





