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of rosiglitazone-containing medicines

2010. gada 9. julijs

Eiropas Zalu Agentiira uzsak rosiglitazonu saturoso zalu vérteSanu
Jauni petijumi apSauba pretdiabéta zalu kardiovaskularo droSumu

Eiropas Zalu Agentara ir uzsakusi rosiglitazonu saturo$o pretdiabéta zalu Avandia,
Avandamet un Avaglim vérteéSanu, lai noskaidrotu, vai jaunie dati par kardiovaskularo
problému risku ietekme $o zalu guvuma-riska profilu.

Agentiras Cilvekiem paredzeéto zalu komitejas (CHMP) veértgjums tiek veikts péc
nesenam talaku petjjumu publikacijam par rosiglitazona kardiovaskularo drosumu.

Atseviski rosiglitazons ES ir registréts ka Avandia, kombinacija ar metforminu ka
Avandamet un kopa ar glimepiridu ka Avaglim. Registracijas bridi $§1 zales bija
kontrindic€tas pacientiem, kam ir vai kadreiz ir bijusi sirds mazsp&ja. Kops ta laika
zalu apraksts ir papildinats ar bridinajumiem un kontrindikacijam par So zalu
lietoSanu pacientiem ar sirds problémam.

2008. gada CHMP secinaja, ka pieejamo pieradijumu un speka esoSo ierobezojumu
del rosiglitazons saglaba mazu, pat sarikosSu lomu 2. veida diabéta arstéSana. Sobrid
komiteja veérté jaunos datus un So jautajumu apspriedis sava nakamaja plenarsédé
riskiem un guvumiem biis apskatiti, CHMP pazinos savu viedokli par to, vai So zalu
registracijas apliecibu darbibu biitu jaatcel, jaaptur vai jamaina.

Piezimes

1.  Eiropas Publiska novértéjuma zinojumi (EPAR) ar papildu informaciju ir
pieejami EMA majaslapa:

Par Avandia:
http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avandia/avandia.htm

Par Avandamet:
http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avandamet/avandamet.ht
m

Par Avaglim:
http://www.ema.europa.cu/humandocs/Humans/EPAR/avaglim/avaglim.htm

2. 2007. gada oktobra pazinojums plasas sazinas lidzekliem par rosiglitazona un
pioglitazona risku un guvumu veértéjumu ir pieejams Agentiras majaslapa:
http://www.ema.europa.cu/pdfs/human/press/pr/48427707en.pdf .




ZAlu valsTs AGENTURA

Zalu novértésana, registrésana, uzraudziba,
kontrole un izplatisanas regulésana valsti

EMEA informe

Jautajumu un atbilzu dokuments ar plasaku informaciju par §1 vért€§juma
rezultatiem ar1 ir pieejams:
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/press/pr/48427707en.pdf .

Avandia, Avandamet un Avaglim registracijas apliecibu vértésana tika uzsakta
péc Eiropas Komisijas prasibas saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 20. pantu
So divu pétijumu atsauces ir $adas:

Grejems DJ (Graham DJ) un kolégi. Akiita miokarda infarkta, insulta, sirds
mazsp€jas un naves risks vecakiem Medicare pacientiem, kurus arsté ar
rosiglitazonu un pioglitazonu. JAMA doi:10.1001/jama.2010.920.

Nissens SE (Nissen SE) un kolégi. Rosiglitazona atkartots parskats. Miokarda
infarkta riska un kardiovaskularas mirstibas atjaunota meta analize. Arch Intern
Med doi:10.1001/archinternmed.2010.207.

Sis pazinojums plassazinas lidzekliem anglu valoda un cita informacija par
Eiropas Zalu Agentiras darbibu ir pieejami Agentiras majaslapa:
WWW.ema.europa.eu.




