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Cientjamie kolégi,

vienojoties ar Eiropas za|u registracijas institlcijam, GlaxoSmithKline (GSK) informé Jis
par nesen iegltiem droSuma datiem par rosiglitazonu saturoSiem Ilidzekliem, proti,
Avandia® (rosiglitazona maleata) tabletém, Avandamet® (rosiglitazona maleata un
metformina hidrohlorida) tabletém un Avaglim® (rosiglitazona maleata un glimepirida)
tabletém.

Informacijas kopsavilkums:

¢ Kliniska pétijuma (ADOPT) dati liecina, ka ar rosiglitazonu arstétam
pacientém bija ievérojami vairak pédas, plaukstas un augsdelma (humerus)
kaulu lizumu neka pacientém, kas sanéma metforminu, vai gliburidu.

e Novérotas lizumu bieZuma palielinasanas mehanisms nav noskaidrots.
Notiek So atrazu vértéSana.

o Kaulu IGizuma risks Tpasi janem veéra ar rosiglitazonu arstétu paciensu
aprapé.

Nesen pabeigts ADOPT kliiniskais pétijums (A Diabetes Qutcome and Progression
Trial — Diabéta izngdkuma un progresé$anas pétijums). ADOPT bija randomizéts,
dubultmaskéts, paralélu grupu pétijums pacientiem ar nesen diagnosticétu 2. tipa
cukura diab&tu, kam diab&ta progresésana tika novérota 4 — 6 gadus. Galvenais
pétljuma mérkis bija salidzinat gllkemuas kontroli rosiglitazona lietoS$anas gadijuma ar
glikémijas kontroli metformina vai glibenklamida monoterapijas gadijuma 4360
nejausinati izvélétiem pacientiem. ADOPT rezultati tika publicéti New England Journal
of Medicine (Kahn et al., 2006. N Engl J Med, Vol. 355, No. 23:2427-2443).

DroSuma datu parskats ADOPT pétijuma kopuma atbilda zinamajam rosiglitazona
dro§uma Tpasibam. Tomér kaulu [Gzumu ievérojami vairak bija sievietém, kas sanéma
rosiglitazonu, neka sievietém, kas lietoja metforminu vai glibenklamidu (skatit tabulu
nakamaja lappusé). Novérotais lGzumu bieZzums virieSiem ADOPT pétijuma bija lidzigs
visas tris arstéSanas grupas.

Lielaka dala l0zumu, ko novéroja sievietém, kas sanéma rosiglitazonu ADOPT
pétliuma laika, bija augSdelma, plaukstas vai p&das kaulu lazumi. $Ts lGzuma vietas ir
at8kirigas no pé&cmenopauzes osteoporozei raksturigam vietam (plemeram glzas
kaula kaklina vai mugurkaula lizums). ADOPT pétijuma sieviedu skaits ar glizas kaula
kaklina vai mugurkaula IGzumu bija neliels un ITdzigs visas tris arstéSanas grupas.




Pacienti ar ldzumu ADOPT pétijuma

Rosiglitazons - Metformins Gliburids
811 viriesi 864 viriesi 836 viriesi
VIRIES| 2766,7 PG 2957,6 PG 2612,8 PG
Biezums Biezums/10 Biezums/100
n (%) /100 PG n (%) 0 PG n (%) PG
Novéroja lizumu 32 1,16 29 0,98 28 1,07
(3,95) (3,36) (3,35)
645 sievietes 590 sievietes 605 sievietes
SIEVIETES 2187,2 PG 1948,0 PG 1630,8 PG
Biezums Biezums Biezums /100
§ n (%) /100 PG n (%) /100 PG n (%) PG
Novéroja ldzumu 60 2,74 30 1,54 21 1,29
(9,30) (6,09 (3,47)

Biezums /100 PG = Pacienti ar gadijumu uz 100 pacientgadiem, n = pacientu skaits
* Daziem pacientiem bija vairak neka viena veida ldzums.

Saskana ar GSK prasibu neatkariga droSuma komiteja parskatija lizuma datu
starpanalizi citd paSlaik notieko$a liela, ilgsto$a, kontrolétd rosiglitazona kiiniska
pétijuma. Sa pétijuma galvenais mérkis ir péfit kardiovaskularus raksturlielumus
pacientiem ar 2. tipa cukura diabé&tu. Tika zinots, ka sakotn&jas analizes rezultati atbilst
novérojumiem ADOPT pétijuma. Neatkarigd droSuma komiteja arl ieteica turpinat
pétliumu bez izmainam. Paredzams, ka §a pétijuma galigie rezultati bas pieejami 2009.
gada.

Paslaik masu izpratne par $o divu ilgsto$o pétijumu atraZzu klinisko nozimigumu
nav pilniga, un novérotas llUzumu bieZzuma palielina8anas mehanisms nav skaidrs.
Notiek $o novérojumu vértéSana. Kaulu lGzuma risks janem véra pacientu apripé, Tpasi
sievietém, kas paslaik tiek arstétas ar rosiglitazonu vai kam tiek apsvérts sakt arstésanu
ar rosiglitazonu. Javér§ uzmaniba So paciensu kaulaudu veselibas vérté€Sanai un
uzturé$anai atbilsto$i spéka esosiem apriipes standartiem.

JUsu zinojumi par novérotam iesp&amam blakusparadibam/nevélamiem
gadijumiem ar rosiglitazonu arstétiem pacientiem ir [oti vértigi, tapé&c aicindm tos safit
Za|u valsts agentdrai un GlaxoSmithKline Latvia SIA .

Ja Jums ir jautajumi vai nepiecieSama papildu informacija, [0dzu, sazinieties ar
GlaxoSmithKline Latvia SIA, Bruninieku iela 5, talrunis 7312687, fakss 7312690.
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