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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia o zawieszeniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktami zawierajacymi
rozyglitazon (Avandia®, Avandamet® 1 Avaglim®) na rynkach Unii
Europejskiej

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Europejska Agencja Lekow (European Medicines Agency - EMA) zakoficzyla oceng profilu
korzysci i bezpieczenstwa produktéw zawierajacych rozyglitazon (Avandia, Avandamet i
Avaglim) ze szczeg6lnym uwzglednieniem bezpieczenstwa sercowo-naczyniowego. Komitet
naukowy EMA, czyli Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for
Medicinal Products for Human Use — CHMP) stwierdzil, ze korzysci ze stosowania
rozyglitazonu nie przewazaja juz nad ryzykiem, zwigzanym z jego stosowaniem i zalecit
zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tymi produktami na obszarze Unii
Europejskiej (UE).

Bezpieczenstwo pacjentdw jest dla firmy GSK sprawg bardzo istotna. Zgodnie z decyzjag EMA i
CHMP, firma GSK przekazuje nastgpujace zalecenia:

o Zaleca si¢, aby lekarze nie wystawiali nowych recept na produkty zwierajgce
rozyglitazon oraz nie wystawiali recept bedacych kontynuacja wczeSniej rozpoczetej
terapii tymi produktami

e Zaleca si¢, aby lekarze dokonali oceny terapii aktualnie leczonych pacjentow i
dokonali zmiany terapii zlecajac wlasciwe leczenie zastepcze

e Zaleca sig, aby farmaceuci kierowali pacjentow do lekarza prowadzacego w celu
uzyskania porady dotyczacej leczenia

e Zaleca si¢, aby pacjenci umawiali si¢ na wizyte u lekarza w celn omowienia
aktualnie stosowanego leczenia i nie przerywali przyjmowania rozyglitazonu bez
konsultacji lekarskiej
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Dalsze informacje

Od czasu wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Avandia stwierdzono,
ze stosowanie rozyglitazonu wigze si¢ z zatrzymaniem pltyndéw i zwigkszonym ryzykiem
niewydolnosci serca. W zwiazku z tymi informacjami, zdecydowano o prowadzeniu Scistej
obserwacji bezpieczenistwa sercowo-naczyniowego leku. Druki informacyjne leku w UE zostaty
zmienione zgodnie z =zaleceniami CHMP i uwzglednialy ograniczenia w stosowaniu
rozyglitazonu u pacjentdw z choroba niedokrwienna serca.

W nastepstwie najnowszej oceny, ktdra uwzglednia ostatnio opublikowane wyniki badafi, CHMP
uznal, ze stosowanie rozyglitazonu wiaze si¢ ze zwigkszeniem ryzyka sercowo-naczyniowego.
W $wietle istniejacych juz ograniczen w stosowaniu rozyglitazonu, CHMP stwierdzil, ze nie
znajduje dodatkowych mozliwosci zmniejszenia ryzyka sercowo-naczyniowego. Z tego wzgledu
CHMP uznal, Zze korzysci ze stosowania rozyglitazonu nie przewazaja juz nad ryzykiem,
zwigzanym z jego stosowaniem i zalecil zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
tymi produktami.

Wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity u pacjentéw przyjmujacych produkty lecznicze
zawierajace rozyglitazon, nalezy zgodnie z obowiazujacymi uregulowaniami zgtaszaé do
Wydziatu Monitorowania Niepozadanych Dziatai Produktéw Leczniczych,

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel.: (22) 492-13-01, faks: (22) 492-13-09,

i/lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

GSK Commercial Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel.: (22) 576 90 00, fax:
(22) 576 90 01

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Informacje zawarte w tym dokumencie zostaty uzgodnione z EMA oraz Urzgdem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Ewentualne pytania lub prosbe¢ o dodatkowe informacje prosimy kierowaé do Artura
Terczynskiego z GSK Commercial Sp. z 0.0. , tel.: (22) 576 90 00, fax: (22) 576 90 01
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