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Metformiinia raskauden aikana
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Jo pitkdan hoitosuosituksissa mukana ollut metformiinin kaytto raskauden aikana on
lopultakin hyviksyttyd myos alkuperdisvalmisteen tuoteinformaation mukaan silloin,kun
insuliinilla yksin ei saavuteta riittavaa glukoositason hallintaa.

Metformiinia on kédytetty tyypin 2 diabeteksen hoitoon jo 1950-Iuvulta alkaen. Metformiinin kdytto on yleistynyt 2000-
luvulla raskausdiabeteksen hoidossa vastoin valmisteiden tuoteinformaatiota, joka on néihin aikoihin asti kehottanut

valttdmadan metformiinia raskauden aikana.

Eldinkokeissa ei ole havaittu metformiinista vaaraa lisddntymiseen eiki jélkeldisille. Lyhyen aikavilin seurannassa, jossa
metformiinia on verrattu insuliinihoitoon, silld ei ole todettu haittoja ihmiselldkdan raskaudelle tai sikiolle. Pitkdn

aikavilin tutkimustietoa vaikutuksista ihmisten jilkeldisiin on viime aikoihin saakka ollut niukasti.

Raskausdiabeteksen Kaypa hoito -suositus (vuodelta 2013) katsoi kuitenkin metformiinin kayton riittdvin turvalliseksi
vaihtoehdoksi, jos pelkka insuliinihoito ei riitd korjaamaan glukoositasapainoa. Nykyddn metformiinin kaytto raskauden

aikana onkin Suomessa yhta yleistd kuin insuliinin kaytto.

Nyt my0s metformiinin alkuperdisvalmisteen Glucophagen
Kotimaisesta rekisteritutkimuksesta on  tuoteinformaatio on piivitetty sallimaan nykyinen hoitokdytantd,

saatu pitkdaikaistuloksia kdyton silla kotimaisesta rekisteritutkimuksesta on saatu

turvallisuudesta pitkdaikaistuloksia kdyton turvallisuudesta. Muutos
tuoteinformaatioon raskauden aikaisesta kaytosta hyviksyttiin
maaliskuussa 2022: ”Jos on kliinisesti tarpeen, metformiinin

kayttod voidaan harkita raskauden aikana ja heti hedelmoityksen jdlkeen joko insuliinin rinnalla tai sen vaihtoehtona”.

1/3



Pitkdaikaistulokset suomalaisesta rekisteritutkimuksesta

Muutos pohjautui suomalaiseen rekisteritutkimukseen, jossa analysoitiin vuosina 2004-2016 syntyneiden metformiinille
ja/tai insuliinille raskausaikana altistuneiden lasten terveystietoja ndiden ollessa 9—12-vuotiaita. Vain metformiinille
altistuneita oli 3 967, vain insuliinille 5 273 ja kummallekin lddkkeelle 889. Tyypin 1 diabetesta sairastavien ditien lapset

suljettiin pois aineistosta.

Sekoittavien tekijoiden hallitsemiseksi analyyseissa kédytettiin inverse probability treatment -weighted (IPTW) -metodia.
Metformiinille tai metformiinin ja insuliinin yhdistelmdhoidolle sikidaikana altistuneita lapsia verrattiin heihin, jotka olivat

altistuneet vain insuliinille.

SikiGaikainen altistuminen metformiinille tai sen ja insuliinin yhdistelm&hoidolle ei lisannyt tutkimuksen ensisijaisia
paatetapahtumia: lihavuutta, hypo- tai hyperglykemiaa, diabetesta, verenpaineen nousua, munasarjojen monirakkulatautia

tai hdirioitd motorisessa tai sosiaalisessa kehityksessa.

Toissijaisista paddtetapahtumista metformiinialtistukseen liittyi suurentunut riski alipainoisuuteen (small for gestational
age, SGA) (IPWT kerroinsuhde [odds ratio, OR] 1.65, 95% CI 1.16 to 2.34). Riski suuren syntymidpainoon (large for
gestational age), ennenaikaiseen syntymaéan ja hypoglykemiaan oli suurentunut yhdistelmahoidossa.

Neonataalikuolleisuus, hyperglykemia tai synnynndiset epimuodostumat eivat lisddntyneet.

Pienipainoisuuden lisddntymisen syy on epaselva ja vaatii jatkotutkimuksia. Suuren syntymépainon, ennenaikaisuuden ja

hypoglykemian lisddntyminen kombinaatiohoidossa saattoi johtua diabeteksen vaikeusasteesta ja muista sekoittavista

tekijoista.
On odotettavissa, ettd muiden metformiinivalmisteiden
Raskausdiabetesta hoidettaessa on myyntiluvanhaltijat paivittivit tuoteinformaation
edelleen tdrkedd tunnistaa myos alkuperdisvalmisteen mukaisesti lahitulevaisuudessa.

harvinaisemmat diabetestyypit ja ) L .
. . . . Valitse hoito diabetestyypin mukaan
valita hoito diabetestyypin mukaan.

Raskausdiabetesta hoidettaessa on edelleen tdrkedd tunnistaa
my0s harvinaisemmat diabetestyypit (5-10 %) ja valita hoito diabetestyypin mukaan. Potilas voi tarvita insuliinia, koska
hénelld saattaa olla raskauden aikana ilmennyt tyypin 1 diabetes, LADA (latent autoimmune diabetes in adults) tai

perinnodllinen MODY (maturity onset diabetes in the young).

Metformiini erittyy didinmaitoon. Imetetyilld vauvoilla ei ole havaittu esiintyneen haittavaikutuksia. Koska kdytettavissa

on niukasti tietoa, imetysta ei edelleenkddn suositella metformiinihoidon aikana.
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LT, sisatautien erikoislaakari, diabeteksen hoidon erikoispatevyys

Ylilaakari, Fimea

LISAA AIHEESTA

Diabeteslddkkeet ja munuaisten vajaatoiminta
Raskausdiabeteksen lddkehoito tdnddn

Diabeteksen lddkehoito on syddmen asia
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