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Pozastaveni obchodovani pripravki obsahujicich rosiglitazon
(Avandia®, Avandamet®) v zemich Evropské unie

Vazena pani doktorko, vazena pani lékarnice, vazeny pane doktore, vazeny pane lékarniku,

Evropska lékova agentura (EMA) dokoncila dne 23. zafi 2010 prfehodnoceni poméru pfinos(
a rizik u pfipravku obsahujicich rosiglitazon (Avandia, Avandamet a Avaglim) se zaméirenim
na kardiovaskularni bezpeénost. Védecky Vybor pro humanni légivé pfipravky (CHMP)
Evropské lékové agentury (EMA) dospél k zavéru, Ze pfinos rosiglitazonu jiz neprevazuje
nad riziky a doporucil pozastavit registraci téchto pfipravki v Evropské unii. Tyto léky
prestanou byt v pribéhu nékolika nasledujicich mésict v Evropé dostupné.

Spole¢nost GlaxoSmithKline vénuje bezpecénosti pacientll maximalni pozornost. V souladu s
Evropskou lékovou agenturou a Vyborem pro humanni léCivé pripravky spolecnost
GlaxoSmithKline doporucuje nasledujici postup:

o Lékafi predepisujici pfipravky obsahujici rosiglitazon by jiz neméli tyto
pripravky nové ani opakované predepisovat.

e Lékari by méli posoudit Iéébu nemocnych v soucasnosti Ié¢enych pfipravky
obsahujicimi rosiglitazon a pfevést je na jinou vhodnou alternativni lé¢bu.

e Lékarnici by méli odeslat nemocné k jejich Iékafiim pro doporuceni dalsi IéCby.

o Pacienti by se méli objednat u svého lékafe a domluvit se na moznosti dalsi
Iécby. Pacienti by neméli prerusit uzivani rosiglitazonu bez predchozi
konzultace s lIékaiem.
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Dalsi informace

Od prvni registrace pfipravku Avandia bylo znamo, Ze rosiglitazon je spojen s retenci tekutin
a zvySenym rizikem srde¢niho selhani, proto byla kardiovaskularni bezpecnost tohoto Ieku
neustale pod pfisnou kontrolou. Souhrn adaji o pfipravku (SPC) a pfibalova informace byly
upraveny v souladu s doporuéenim CHMP véetné omezeni uzivani rosiglitazonu u pacientd

s ischemickou chorobou srdedni.

Po ukonCeni posledniho prehodnoceni, které obsahovalo nedavno publikované studie,
CHMP dospél k zavéru, ze rosiglitazon je spojen se zvy$enim kardiovaskularmniho rizika.
CHMP nedokazal, kromé jiz existujicich omezeni v pouzivani rosiglitazonu, identifikovat dalsi
opatfeni, ktera by sniZila kardiovaskularni riziko. Proto CHMP uzavfel hodnoceni s tim, ze
pfinosy rosiglitazonu jiz nepfevazuji nad riziky a doporuéil pozastavit jeho registraci.

Jakékoliv podezfeni na nezadouci U€inek u pacienta, uZivajiciho pfipravek obsahujici
rosiglitazon, je nutné nahlasit obvyklym zplisobem Statnimu Ustavu pro kontrolu leciv (SUKL.)
die pokynu na webové strance SUKL ( hitp://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek).

Informace obsazené v tomto dopise byly odsouhlaseny Evropskou lékovou agenturou
(EMA).

Pokud budete mit jakékoliv dotazy nebo budete potfebovat dalSi informace, kontaktuje
zastupce spolecnosti GlaxoSmithKline.
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