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Spostovani,

posredujemo vam prevod sporocila za javnost, ki ga je pripravila Evropska
agencija za zdravila (EMEA) glede nedavne objave élanka v New England
Journal of Medicine (NEIM) o sréni varnosti zdravil, ki vsebujejo zdravilno
ufinkovino rosiglitazon (Avandia, Avandamet, Avaglim).

ZACETEK SPOROCILA

Sporocilo za javnost Evropske agencije za zdravila (EMEA) glede nedavne
objave <lanka o sréni varnosti zdravil, ki vsebujejo zdravilne uéinkovino
rosiglitazon (Avandia, Avandamet, Avaglim)

V danku, objavljenem v MNew England Journal of Medicine (NEIM), je bilo izpostavijeno
vprasanje glede nekoliko vefjega tveganja za miokardni infarkt in sréno-Zilne smrti pri
bolnikih s sladkorno boleznijo tipa II, ki se zdravijo z rosiglitazonom. Rezultati
42 klinicnlh preskusanj, v katere je bilo vkljugenih 15.000 bolnikov, ki so jih zdravili z
rosiglitazonom, so pokazali nekoliko povelans tveganje miokardnega infarkta in sréno-
Zilne smrti, vendar pa celokupna umrljivost ni bila pomembneo vedja.

Zdravila z rosiglitazonom so pridobila dovoljenje za promet v Evropski uniji leta 2000 in
jih ne smemo uporabljati pri boelnikih z anamnezo srénega popuscanja. Odbor za zdravila
za uporabo v humani medicini Evropske agencije za zdravila (CHMP) skrbno spremija
sreno-zilne dogodke pri zdravijenju z rosiglitazonom (sréno popuiéanje in druge sréne
bolezni vkljucno z miokardnim infarktom), CHMP je Ze ocenil vefino preskusanj, ki so
zajeta v clanku v NEIM. Povzetek glavnih znadilnosti zdravila je bil septembra 2006
dopalnjen z opozorili glede tveganja za ishemiéne sréne dogodke.

Mekatera preskusanja, navedena v clanku, vkljutujejo bolnike, ki niso bili zdravijeni v
skladu z odobrenimi Indikacijami v Evropski uniji. Opozarjamo, da je prl predpisovanju
zdravila potrebno strogo upostevati omejitve predpisovanja pri bolnikih z boleznimi srca,
kot so navedene v Povzetku glavnih znadilnasti zdravila.

Balnikom svetujemo, naj ne prenehajo z jemanjem rosiglitazona in naj se o zdravijenju
posvetujejo 2 Izbranim zdravnikom ob naslednjem dogovorjenem obisku,

KONEC SPOROCILA

Objava sporoéila za javnost Evropske agencije za zdravila in povezave na druge
pomembne dokumente v zvezi z rosiglitazonom so dostopne na spletni strani:
http:/ /www.emea.europa.eu/
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