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Je to 
naozaj 
to isté?

Výdaj lieku Glucophage® XR je viazaný na lekársky predpis. Pred použitím sa oboznámte s kompletnou informáciou 
o lieku uvedenou v SPC dostupnom na adrese spoločnosti Merck, spol. s.r.o., Dvořákovo nábrežie 4, 810 06 Bratislava alebo na 
https://www.medimerck.sk/content/dam/web/healthcare/biopharma/medimerck/slovakia/login/spc/dia/SPC_GlucophageXR.pdf
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Glucophage XR s patentovaným
difúznym systémom Gelshield®

Generické prípravky nemajú tie isté vlastnosti,
pretože nepoužívajú rovnakú technológiu tabliet1

atentovaným

Rozpustnosť pri pH 6,8

Originál Generikum 1 Generikum 2

0

Čas (min)

10

60 120 180 240 300 420 540 660360 480 600 720 780 840 900 960 10201080

30

20

50

40

60

70

80

100

90

M
ET

FO
R

M
ÍN

 u
vo

ľn
en

ý 
(%

)

Závislosť hrúbky gélovej vrstvy na čase bobtnania
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Metformín je podľa súčasných algoritmov liečby pa-
cientov s diabetes mellitus 2. typu (EASD, ADA, SDS) 
indikovaný ako liek prvej voľby. Metformín má poten-
ciálny kardioprotektívny a  nefroprotektívny benefit. 
Metformín sa ako antidiabetický liek používa viac ako 
100 rokov a možno ho označiť akýmsi „aspirínom“ dia-
betológie.

História metformínu v  Európe siaha až do stredo-
veku a týka sa používania rastliny Galega officinalis (jas-
trabina lekárska), známej ako francúzsky orgován alebo 
kozinec. Táto liečivá rastlina sa okrem iného používala na 
liečbu príznakov cukrovky u ľudí a na zvýšenie produkcie 
mlieka u  dobytka. Antihyperglykemický účinok tejto 
rastliny je spôsobený účinnými látkami guanidín a gale-
gín. Metformín bol prvýkrát vyrobený v roku 1922 v Dub-
line írskymi vedcami Wernerom a Bellom. Tieto objavy 
však zatienil objav inzulínu v roku 1921 a až v 50. rokoch 
20. storočia bol znovuobjavený klinický potenciál bi
guanidov. V roku 1957 francúzsky lekár Jean Sterne vyko
nal prvé klinické skúšky s metformínom ako perorálnym 
antidiabetikom u ľudí. Preukázal, že zo všetkých testova-
ných biguanidov mal najlepší pomer rizika a prínosu. Po 
tomto výskume bol metformín v roku 1959 prvýkrát pre-
daný vo Francúzsku spoločnosťou Aron Laboratories 
pod evokatívnou značkou „Glucophage“ („pojedač glu
kózy“). V roku 1958 fenformín a buformín boli preferova-
nými antidiabetikami v Nemecku a v Spojených štátoch, 
avšak pre svoju toxicitu a po niekoľkých prípadoch laktá-
tovej acidózy v roku 1976 boli stiahnuté z trhu. Incidenty 
s fenformínom však poškodili reputáciu metformínu, čo 
zabránilo rozsiahlemu používaniu v Spojených štátoch.

Multicentrická britská štúdia UKPDS (UK Prospec‑
tive Diabetes Study) v roku 1977 potvrdila dôležité po-
stavenie metformínu ako lieku voľby pre diabetes mel
litus 2. typu (DM2T). Je jednou z najväčších a najvplyv
nejších prelomových štúdií o DM2T. Samotná UKPDS 
trvala 20 rokov a následne pokračovali ďalšie analýzy 
ako UKPDS 80, UKPDS 81 zamerané aj na kardiovasku-
lárne výstupy.

Jedným z posledných sledovaní bola nedávno pub-
likovaná štúdia UKPDS 91. Výsledky tejto analýzy po-
tvrdzujú, že aj po 44 rokoch je postavenie metformínu 
nielen v liečbe DM2T, ale aj v redukcii mortality a mor-
bidity kardiovaskulárnych ochorení nezameniteľné.

O dva roky neskôr bolo lieku Glucophage udelené 
francúzske ocenenie „Légion d’honneur“ známka kva-
lity a emblém bezpečnosti.

V roku 1989 sa začala štúdia BigPro, ktorá bola jednou 
z  prvých štúdií, ktoré preukázali výhody metformínu 
v  liečbe inzulínovej rezistencie. V roku 1995 bol Gluco
phage uvedený na trh v USA a následne sa stal najpo-
užívanejším liekom spomedzi perorálnych antidiabetík 
a bol vybraný do štúdie Diabetes Prevention Program 
(DPP).

V roku 2000 začína nové milénium a znamená uve-
denie metformínu s predĺženým uvoľňovaním XR na 
trh. Originálny metformín s predĺženým uvoľňovaním 
v XR forme má tabletu vyrobenú špecifickým a paten-
tovaným difúznym systémom GelShield, ktorý posky-
tuje pozvoľné uvoľňovanie metformínu z polymérovej 
matrice, a tým zabezpečuje výrazné zníženie gastroin-
testinálnych nežiaducich účinkov.

Jedná sa o systém na báze hydrogélu, kedy tabletka 
začne v žalúdku vytvárať gélovú vrstvu, ktorá má dve 
funkcie. Prvou funkciou je zväčšenie tabletky do 
takých rozmerov, že neprejde pylorom a tabletka zo-
stane dlhšie v žalúdku. Druhou funkciou je riadené 
uvoľňovanie liečiva difúziou cez túto vzniknutú gélovú 
vrstvu, čo zaisťuje predĺžené uvoľňovanie metfor-
mínu, ktorý sa následne vstrebáva až v tenkom čreve.

Metformín patrí medzi liečivá s úzkym absorpčným 
oknom (duodenum a  jejunum) a  jeho výnimočnosť 
patrí práve tejto originálnej špecifickej XR liekovej forme 
a gastroretencii.

V poslednom období sa na našom trhu objavujú ge-
nerické prípravky metformínu s predĺženým uvoľňo-
vaním, pri ktorých môže absentovať gastroretencia, 
ktorá môže negatívne ovplyvniť liečbu.

História a výnimočnosť originálu metformín XR

History and uniqueness of the original metformin XR
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V roku 2024  Zeman a spol. publikovali kompara-
tívnu analýzu gastroretenčných a disolučných profilov 
originálnych a generických tabliet s predĺženým uvoľ-
ňovaním metformínu a dospeli k záveru, že pri porov-
naných generických tabletkách metformínu s  predĺ-
ženým uvoľňovaním chýba buď gastroretencia alebo 
sa generické prípravky uvoľňujú veľmi rýchlo. To zna-
mená, že generiká buď nemajú gastroretenčné vlast-
nosti, a teda nemôžeme hovoriť o predĺženom efekte, 
alebo ak je zabezpečená gastroretencia, metformín 
sa z tabletky uvoľní príliš rýchlo a v duodene a jejune 
sa vstrebe len obmedzené množstvo metformínu.

Originálny metformín XR s predlženým uvoľňova‑
ním na rozdiel od niektorých generických foriem met-
formínu s predĺženým uvoľňovaním poskytuje účinnú 
a bezpečnú liečbu. Od roku 2010 je metformín odpo-
rúčanou prvolíniovou liečbou DM2T a v rokoch 2015–
2016 boli v EÚ zrušené kontraindikácie, čo umožnilo 
ďalšej veľkej skupine pacientov so stabilným chronic‑
kým srdcovým zlyhávaním a poruchou funkcie obli‑
čiek profitovať z tejto liečby. V roku 2015 bola v Mexiku 
schválená indikácia pre metformín s pomalým uvoľňo-
vaním pre prediabetes, v roku 2017 v Spojenom krá-

ľovstve (referenčná krajina) a v súčasnosti je už vo viac 
ako v 60 krajinách sveta. Na Slovensku nie je indikácia 
prediabetes súčasťou platného SPC.

Ďalším významným míľnikom je rok 2021, kedy bol 
metformín zaradený do zoznamu esenciálnych liekov 
WHO.

V roku 2022  európske liekové autority schválili 
rozšírenie použitia metformínu aj v  perikoncepč‑
nej fáze a počas gravidity.

Relevantné medzinárodné štandardy (EASD, ADA) po-
súvajú metformín z prioritného postavenia lieku 1. voľby 
u všetkých pacientov s DM2T do pozície 1. voľby u pa-
cientov s  nízkym kardiovaskulárnym rizikom, nielen 
s potrebou dosiahnutia a udržania optimálnych glyk-
emických a  hmotnostných cieľov, ale aj pre priaznivý 
pleiotropný extraglykemický efekt spojený s  priazni-
vou remodeláciou tukového tkaniva, s protizápalovým 
a antiaterotrombotickým účinkom.

Originálna lieková forma metformínu XR s predĺ‑
ženým uvoľňovaním má sľubnú budúcnosť pre kli‑
nickú prax oproti konvenčným liekovým formám 
z hľadiska lepšej tolerability, adherencie ku liečbe 
a dosiahnutia lepšej glykemickej kontroly.
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