Analisi delle schede di ADR da metformina inserite in RNF e focus sulle reazioni
correlate all’acidosi metabolica in Azienda ULSS 4 e in Regione Veneto
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INTRODUZIONE e METODI

La metformina ¢ indicata dalle linee guida come trattamento di prima scelta nella terapia del diabete mellito tipo 2, a meno che non sussistano controindicazioni al suo

utilizzo.l'1 21 La sicurezza della terapia € confermata dall’uso consolidato, ma I’accumulo puo causare acidosi lattica, condizione rara, ma potenzialmente letale, che ne
limita 1’uso nei pazienti a rischio.lll 2] Alla luce della percentuale pari al 55% di segnalazioni di acidosi da metformina, sul totale delle segnalazioni da metformina

registrate in Ulss 4 da Gennaio 2023 ad Agosto 2024, ¢ stato condotto un approfondimento ed un confronto con 1 dati regionali.

e Analisi _descrittiva _dei _dati__con
confronto tra situazione regionale ed

Elaborazione dei dati

0 Estrazione dal portale RNF (Rete Nazionale Farmacovigilanza)

delle schede di ADR (Adverse Drug Reaction) di interesse: ricavati:
. . ‘ aziendale:
1. Ricerca nella sezione ‘Analisi’ — 'Analisi reportistica’ ; Il file ottenuto ¢ stato elaborato , .
. : oy e . , : C o4 [’analis1 ¢ stata condotta sulle ADR da
2. Selezione della ricerca 'Line listing completo’ (nr. 11 dell’elenco); filtrando 1 dat1 per: metformina con focus sulle ADR con
3. Intervallo inserimento scheda: dal I Gennaio 2023 al 31 Agosto = Regione Veneto, . . AR
: manifestazione di acidosi includendo
2024; = Azienda Ulss 4, Aos dosi latt os:
4. Bookmarks inseriti: = ADR: acidosi, acidosi act X Obs 1’1. a01. 051 a;[tlca Z : ac11. (.)S¥
" Principio attivo: Metformina lattica, acidosi metabolica. metd o.1ca,, - quan 0. quact 91n1c1
correlati all’accumulo di1 metformina.
RISULTATI
Numero schede ADR Numero schede ADR da metformina con indicazione
da metformina d1 acidosi, acidosi lattica, acidosi metabolica
In Veneto 67 15 (22% del totale)

w
CARATTERISTICHE POPOLAZIONE COINVOLTA CARATTERISTICHE ADR

GENERE SEGNALATORE

FARMACISTA 7% g
MEDICO 13%

Delle 15 schede di ADR con indicazione

di acidosi, acidosi lattica ed acidosi
metabolica, registrate 1n Veneto, la

Le ADR con indicazione di acidosi, acidosi
lattica ed acidos1 metabolica presentano, al
confronto con tutte le ADR da metformina,
una maggior 1Incidenza del genere
femminile, sia a livello aziendale (67%)

>

che regionale (67%). maggior parte proviene da segnalazioni
. di medici ospedalier1 (80%).
ETA
C . . . Distribuzione eta nelle ADR da metf. per acidosi, GRAVITA, DELLE ADR
Distribuzione eta nelle ADR da metformina acidosi lattica ed acidosi metabolica Prevalenza delle ADR gravi (in Regione Veneto)
100% 100% N° 13 N°6 100% o0, Le ADR con indic‘azione d1 acidos%
20 . mostr'fmo. una maggiore prevalenza 41
N° 43 80% quadr1 clinici gravi, al confronto con 1l
oo 00% 60% totale delle ADR da metformina.
40% o2 40% e Delle ADR rilevate nel periodo in
20% I 20% 2 40% il esame: 6  hanno  determinato
0% 0% ] ’ospedalizzazione del paziente; 5 uno
Regione Veneto Ulss 4 Regione Veneto Ulss 4 207 I 70 stato di pericolo di vita e 3 hanno
" <65y W=65y [0y m=63y 0% ] causato il decesso del paziente

ADR da metformina ADR per acidosi da metformina

ONon grave B QGrave

metabolica presentano una maggior incidenza nella popolazione
anziana (>635y).

DISTRIBUZIONE DELLE ADR PER ACIDOSI NELL’ANNO

ﬁ] Le ADR con indicazione di acidosi, acidosi lattica ed acidosi
POLITERAPIA

6
[ pazienti coinvolti in casi di ADR con indicazione di acidosi 5 g _‘6’_
risultano per la maggior parte in politerapia. (circa I’80% sia ‘3‘ 7S
a livello regionale che aziendale). ’ A livello regionale le segnalazioni con
Le terapie piu frequentemente concomitanti risultano: 1 Vel d'V , gdi ADR aci c% C ono stat
antipertensivi, diuretici, farmaci per dislipidemie, 0 e e e o o e irel ;ztar?t(;nerinci alm:r(;te Or?eiS(I)n;)siS ail‘el
ca» ticoagulanti, antiaggreganti e inibitori di pompa. 6&&2550@ P &%@ S cv‘??i@*@o\@@@l@‘@ Elg i prifeib P
< RS caldi (da Marzo ad Agosto).

CONCLUSIONI

** Emerge il coinvolgimento di una popolazione che, per eta, per classe di farmaci assunti ¢ patologie concomitanti, presenta un equilibrio omeostatico, sia idrico che

acido-base, labile.l!][2] Va evidenziato che nell’anziano lievi variazioni della funzionalita renale, anche solo per digiuno o disidratazione, causano, ad una minima
diminuzione della GFR, un importante aumento di creatinina che rispecchia un maggior accumulo del farmaco.l?]

¢ I risultati dell’analisi dei casi di acidosi da metformina e dei fattori che hanno determinato tale quadro clinico possono essere uno strumento per individuare 1 pazienti a
maggior rischio, cosi da stratificarli in base al rischio specifico e, quindi, sensibilizzare 1l clinico al monitoraggio del soggetto a rischio e all’appropriatezza prescrittiva,

valutando 1l profilo di sicurezza, caso per caso, nell’ottica di una migliore gestione del rischio clinico.
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