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Metformin XR - mozné priciny intolerancie

Metformin XR - possible causes of intolerance
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Komentar k ¢lanku:

Komparativni analyza gastroretentivnich
vlastnosti a disolucnich profilG originalnich
a generickych tablet s prodlouzenym
uvoliovanim metforminu

Jifi Zeman, Jakub VyslouZil, Jan Elbl, Sylvie Pavlokova
DMEV 2024; 27(3): 145-151.

Metformin je vo vSeobecnosti dobre tolerovany. Naj-
CastejSim neziaducim Uc¢inkom vyskytujdcim sa vacsi-
nou hned na zaciatku liecby su gastrointestinalne taz-
kosti, ako sU nauzea, bolesti brucha a pocit plnosti,
nafukovanie, vracanie, hnacka, nechutenstvo, kovova
chut'v Ustach. U vacsiny pacientov za¢iname s davkou
500 alebo 850 mg, ktoré pacient uZije s jedlom alebo
po jedle. Pre racionalnu stratégiu liecby je potrebna
adekvatna titracia davky metforminu a véasné zacatie
lieCby. Postupné zvySovanie davky ma vyznam z hla-
diska zlepSenia gastrointestinalnej tolerancie.

Pre pacientoy, ktori netoleruju bezné formy metfor-
minu (hlavne zo strany traviaceho traktu), je k dispo-
zicii metformin vo forme XR (eXtended-Release/pre-
dizené uvolfovanie). Originalny metformin vo forme
XR ma tabletu vyrobenu Specifickym a patentovanym
diftznym systémom GelShield, ktory poskytuje predi-
Zené uvolfovanie metforminu z polymérovej matrice,
a tym zabezpeluje vyrazné zniZenie gastrointestinal-
nych neZiaducich ucinkov.

V poslednych rokoch sa objavuje mnoZstvo generic-
kych pripravkov s predizenym uvoltiovanim. Preto cie-
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lom Studie kolektivu autorov pod vedenim J. Zemana
bolo porovnat schopnosti gastroretencie medzi origi-
nalnym pripravkom a dvoma vybranymi generickymi
farmakami a tieZ vyhodnotit' vplyv rozdielneho pH von-
kajsieho prostredia na disolu¢né profily vzoriek s cielom
zistit pripadny dopad na priebeh uvolfiovania metfor-
minu. Autori Studie zistili, Ze aj napriek uskuto¢nenym
bioekvivalen¢nym skuskam nemusia mat tieto gene-
rické pripravky rovnaké in vivo vlastnosti. Tieto skdsky
sa podla smernice Eurdpskej liekovej agentlry vyko-
navaju na malej vzorke (priblizne 12) zdravych jedin-
cov.

Nie vSetky generické pripravky pouzivaju u tabliet
podobnu technolégiu, a niektoré z nich teda nemu-
sia mat potrebné gastroretencné vlastnosti. Tento
fakt sa odrazil na zistenf autorov, Ze u jedného z ge-
nerickych pripravkov nedoslo k tvorbe gélovej vrstvy,
ktora by napomohla jeho gastroreten¢nym vlastnos-
tiam. Autori v tejto Stddii tieZ zistili u jedného generika
velky rozdiel v disolu¢nom profile pri vysSich hodno-
téach pH, o by mohlo mat negativny dopad pri sucas-
nom uzivani antacid alebo pri vyskyte patologickych
stavov zvysujucich pH Zaludka.

Teda plati, Ze nepritomnost gastroretencie a vysoké
pH v Zaludku moZe negativne ovplyvnit liecbu. Autori
tejto prace na zaver uvadzaju, ze prigenerickej zamene
liekov je nutné tieto skutoCnosti vziat' do Uvahy a byt
dostatocne opatrni, ak sa rozhodneme pouZit generi-
kum metforminu s predizenym uvolfiovanim.
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