XX, september 2010
DOLEZITA NOVA INFORMACIA TYKAJUCA SA BEZPECNOSTI LIEKOV

Pozastavenie povolenia na uvedenie na trh (registracie) liekov s obsahom rosiglitazonu
(Avandia®, Avandamet® a Avaglim®) v ramci krajin Europskej unie

Vézeny pan doktor, Vazena pani doktorka/Vazeny pan lekarnik, Vazena pani lekarnicka,

Eurdpska liekova agentura (EMA) ukoncila prehodnotenie profilu prinosu a rizika liekov s
obsahom rosiglitazonu (Avandia, Avandamet a Avaglim) so zameranim sa na kardiovaskuldrnu
bezpecnost’. Vybor pre humanne lieky agentury, CHMP, dospel k zaveru, ze prinos rosiglitazénu
uz d’alej neprevazuje nad rizikom, a odporaca pozastavenie povolenia na uvedenie liekov na trh
v ramci celej EU. Tieto lieky v priebehu niekol’kych mesiacov sa stanti nedostupnymi v Eurépe.

Pre spolo¢nost’ GSK je prvorada bezpecnost’ pacienta. V sulade s EMA a CHMP, GSK odporuca
nasledovné:

e Dorazne sa odporica lekarom, aby nepredpisovali lieky s obsahom rosiglitazonu
novym pacientom, a aby d’alej nepokracovali v opakovanom predpisovani tychto
liekov

e Dorazne sa odporica lekarom, aby vysetrili a prehodnotili liecbu v sicasnosti
lieCenych pacientov a prestavili ich na vhodnu alternativnu lieCbu

e Dorazne sa odporica lekarnikom, aby poradili pacientom, aby sa obratili na svojho
lekara pre radu o ich liecbe

e Dorazne sa odporica pacientom, aby navstivili svojho lekara ohPadne ich liecby,

a aby neukoncili uZivanie rosiglitazonu bez konzultacie s lekarom.

DalSie informacie

Od prvej registracie lieku Avandia je zname, Ze rosiglitazon stvisi s retenciou tekutin

a so zvysSenym rizikom srdcového zlyhania. V dosledku toho sa dokladne sledovala
kardiovaskularna bezpeénost’ rosiglitazénu. Schvalené informacie o liekoch v EU sa
aktualizovali adekvatne v sulade so stanoviskom CHMP, vratane obmedzenia pri pouZzivani
rosiglitazénu u pacientov s ischemickou chorobou srdca.

Po ukonceni posledného prehodnotenia, ktoré zahfiialo neddvno publikované studie, CHMP
dospel k nazoru, ze rosiglitazon stvisi so zvySenim kardiovaskularneho rizika. Vzhl'adom k
opodstatnenym obmedzeniam v pouZivani rosiglitazonu, CHMP nevedel urcit’ d’alSie opatrenia,
ktorymi by sa znizilo kardiovaskularne riziko. CHMP preto dospel k zaveru, Ze prinos
rosiglitazonu uz d’alej neprevazuje nad jeho rizikom, a odporuca pozastavenie povolenia na
uvedenie liekov na trh (registracie lieku).



Akeékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie, vyskytujice sa u Vasich pacientov, ktori uzivaja
lieky s obsahom rosiglitazonu, ma byt hlasené narodnej kompetentnej liekovej agenture,
v stlade s ndrodnym systémom spontanneho hlasenia.

Adresa:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skuSania
Kvetnd ul. 11

825 08 Bratislava 26

Fax.: 02 507 01 237

e-mail: pharmacovigilance@sukl.sk

Pokyny na hlasenie ndjdete na www.sukl.sk.
Informacie v tomto liste su schvalené EMA.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky alebo vyzadujete dodatocné informécie, prosim, kontaktujte
miestneho zastupcu GSK:

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o0.
Galvaniho 7/A

821 04 Bratislava

Tel: +421 (0)248 26 11 11

Fax: +421 (0)2 4826 11 10

S pozdravom,

MUDr. Tamara Milly, MBA
Medical Director
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
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