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INFORMATII DE SIGURANTA NOI S$I IMPORTANTE

Suspendarea comercializirii medicamentelor care contin rosiglitazona (Avalldia®,
Avandamet®si Avaglim®) pe piata Uniunii Europene

Stimate profesionist din domeniul sanatatii/Stimate farmacist,

Agentia European3 a Medicamentului (European Medicines Agency=EMA) a incheiat o evaluare
a raportului beneficiu-risc al medicamentelor care contin rosiglitazond (Avandia, Avandamet gi
Avaglim) cu accent pe profilul de sigurantd cardiovasculard. Comitetul pentru Medicamente de
Uz Uman (Commitee for Medicinal Products for Human Use=CHMP) al EMA, a concluzionat
cd beneficiile folosirii rosiglitazonei nu mai depédsesc riscurile §i a recomandat suspendarea
autorizatiilor respective de punere pe piata in Uniunea Europeand. Aceste medicamente nu vor
mai fi disponibile in Europa in urmétoarele luni.

Siguranta pacientului este de o importantd covérsitoare pentru GSK. In conformitate cu decizia
EMA si CHMP, GSK recomanda urmaétoarele:

o Medicilor prescriptori li se recomandi si nu mai elibereze nici o noua prescriptie
sau si reinnoiasca prescriptiile pentru medicamente care contin rosiglitazoni

e Medicilor prescriptori li se recomandi sa reevalueze pacientii tratati in prezent cu
rosiglitazona si si-i treacd la un alt tratament corespunzitor

¢ Farmacistilor li se recomandi sid indrume pacientii citre medic in vederea primirii
de recomandiri de tratament

¢ Pacientilor li se recomanda si se programeze la medic pentru a discuta tratamentul
de urmat si si nu intrerupi administrarea de rosiglitazond fird consultarea
medicului

Informatii suplimentare

inca de la prima autorizare a medicamentului Avandia, s-a cunoscut faptul ci administrarea de
rosiglitazond se asociazd cu retentia de lichide in organism si cu risc crescut de insuficien{a
cardiac3, profilul de sigurantd cardiovasculari al acestui medicament fiind in consecinta péstrat
sub supraveghere atentd. Informatiile despre medicament disponibile in Europa au fost
actualizate conform opiniei CHMP, inclusiv cu recomandarea de restrictionare a utilizérii
rosiglitazonei la pacientii cu boala cardiaca ischemica.

In urma finalizarii celei mai recente evaluiri, care a inclus studii recent publicate, CHMP si-a
exprimat opinia conform céreia rosiglitazona se asociaza cu risc cardiovascular crescut. Tinand
cont de restrictiile deja existente cu privire la utilizarea rosiglitazonei, CHMP nu a fost in mésura
sa identifice masuri suplimentare de reducere a riscului cardiovascular. Prin urmare, CHMP a
concluzionat ca beneficiile rosiglitazonei inceteaza s mai depédseasca riscurile folosirii acesteia
si recomandd suspendarea autorizatiilor de punere pe piatd in Uniunea Europeand pentru aceste
medicamente.



Orice reactii adverse suspectate la pacientii dumneavoastra care utilizeazi un medicament care
confine rosiglitazond trebuie raportate autoritiifilor nationale competente, in conformitate cu
sistemul national de raportare a reactiilor adverse spontane.

Profesionistii din domeniul san#tatii au posibilitatea s& raporteze reactiile adverse apirute la
pacientii aflati in tratament cu medicamente care contin rosiglitazona citre Centrul National de
Farmacovigilenta din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
prin completarea unui formular de raportare a reactiilor adverse, publicat pe website-ul Agentiei:
www.anm.ro.

Totodatd, profesionistii din domeniul s#ndtatii pot raporta reactiile adverse citre Reprezentantii
Medicali ai companiei GlaxoSmithKline Roménia sau direct, pe adresa de email
Farmacovigilenta.romania@gsk.com, special dedicata raportarilor de reactii adverse. in calitate
de Detinator al APP, compania GSK Romadnia va asigura raportarea acestora citre Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu reglementirile in
vigoare.

Informatiile din aceastéa scrisoare au fost stabilite de comun acord cu EMA.

In cazul in care aveti intrebari sau doriti informatii suplimentare, vi rugdm s contactati
compania GSK Romania.

GlaxoSmithKline (GSK) Roménia, Opera Business Centre, Str. Costache Negri, Nr. 1-5, Sector
5, Cod 050552, Bucuresti, tel. 021 3028 208, fax 021 3028 259,
Departamentul Medical GlaxoSmithKline (GSK) Roménia , e-mail: medical.ro@gsk.com
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