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Stanovisko EMEA k sti¢asnej publikacii o kardlovaskularnej bezpecnosti
rosiglitazénu (Avandia, Avandamet, Avaglim)"
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Clénok' publikovany v ¢asopise New England Journal of Medicine (NEJM) vyvolal obavy
z malého zvySenia rizika infarktu myokardu a umrtia z kardiovaskuldrnej pri¢iny u pacientov
s diabetom 1L typu, ktori boli lie¢eni rosiglitazénom. Stidia, ktord pouzila ddaje zo 42
klinickych §tudii, ukdzala maly vzostup rizika infarktu myokardu a kardiovaskularneho umrtia
u priblizne 15 500 pacientov lieCenych rosiglitazonom. Napriek tomu tmrtia z hociktorej
pric¢iny neboli signifikantne zvySené.

Pri prvom povoleni pouZivania rosiglitazénu vEU vroku 2000 bola stanovend
kontraindikdcia pouZivania lieku u pacientov sanamnézou srdcového zlyhania. Odvtedy
Vybor pre humanne lieky (CHMP) Eurépskej liekovej agentiry (EMEA) zaradil rosiglitazén
do podrobného monitorovania na kardiovaskuldrne ﬁéinky (srdcové zlyhanie a ostatné
Clanku bola uZz posidend CHMP. Informac1e o lieku boli doplnené v septembri 2006
o informécie o riziku srdcovych ischemickych prihod.

Niektoré Studie v publikovanom c¢lanku zahriiovali pacientov lie€enych spdsobom, ktory nie
je schvileny v EU. Upozoriiujeme predpisujiicich lekdrov aby dodrziavali obmedzenia pre
pouZivanie u pacientov so srdcovymi ochoreniami podl'a sihrnu charakteristickych vlastnosti.
Pacientom sa odporica neprestat’ s uzivanim rosiglitazénu a prediskutovat’ lieCbu so svojim
lekarom pri nasledujtcej pravidelnej kontrole.

-Koniec-

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného uradu a riaditel’

Poznamky:

1. N Engl J Med 2007; 356
Lieky s obsahom lieCiva roziglitazonu, t.J. Avandia (rosiglitazone maleate) Tablets,
Avandamet (rosiglitazone maleate and metformin hydrochloride) Tablety, Avaglim
(rosiglitazone maleate and glimepiride) Tablety st centrdlne registrované lieky a su
indikované na liecbu diabetu mellitus typu 2, ako monoterapia ale v kombindcii
s ostatnymi ordlnymi antidiabetikami. Avandia bola prvykrat registrovana v EU v juli
2000. Avandamet bol prvykrét registrovany v EU v oktébri 2003. Avaglim bol prvykrat
registrovany v EU v juini 2006.

3. Eurdpska Sprava zahriiujica najnovsie informdcie o liekoch je na strainke EMEY.
Pre liek Avandia:
http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avandia/avandia.htm;
Pre liek Avandamet:
http://www.emea.europa.ew/humandocs/Humans/EPAR/avandamet/avandamet.htm ;




Pre liek Avaglim:
http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avaglim/avaglim.htm

TlaCova sprava spolu s ostatnymi ddajmi su na strinke EMEY:
http://www.emea.europa.eu.

SUKL - Statny dstav pre kontrolu lie¢iv je podla zdkona ¢.140/1998 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov orgdnom S$titnej sprdvy na
Gseku humdnnej farmdcie a drogovych prekurzorov. SUKL je organiziciou, ktord
zabezpecuje Statny dozor a vykondva inSpekciu vSetkych farmaceutickych Cinnosti na
useku spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe, spravnej laboratérnej
praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej lekarnickej praxe na izemi SR. Jej sicastou je
dozor nad kvalitou, bezpecnostou a ucinnostou lieCiv a zdravotnickych pomdcok,
vydavanie rozhodnuti o registracii humdnnych liekov a registrdcia zdravotnickych
pomdcok.

EMEA - Eurépska liekovd agentira so sidlom v Londyne, ktord schval'uje nové lieky a
lieky vyrobené biotechnologicky. Riesi tiez problémy bezpecnosti liekov, ktoré vznikli v
jednotlivych clenskych Stitoch. Mnohé jej rozhodnutia st pre ostatné Clenské Staty
zavizné. Internetova stranka: www.emea.europa.eu

Dalsie informacie ohl'adne bezpeénosti lickov je mozné ziskat’ tel. 02 507 01 207, email:
pharmacovigilance @sukl.sk

Tito tladovd spriava ako aj dalsie informdcie o praci SUKL sd zverejnené na
www.sukl.sk




