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Rosiglitazona (Avandia) v értéSana turpin asies |1dz Sa gada
septembrim

Eiropas Z alu agentiira (EMA) aicina arstus iev érot rosiglitazonu saturoSu
pretdiab éta zalu esoSos ierobeZojumus | 1dz talakiem nor adijumiem, k a arl
aicina pacientus nep artraukt z aju lietoSanu bez konsult é3anas ar savu arstu.

PaSreizéja rosiglitazona véertéSana tika uzsakta 2010. gada 9. julija péc Eiropas
Komisijas pieprasijuma. Ta sekoja pétijumu publikacijam, kas apSaubija 3o zalu
kardiovaskularo droSumu. 19.-22. jdlija sanaksmé EMA Zinatniska komiteja noradija,
ka iegati jauni dati, kuru izvértéSana beigsies l1dz 2010. gada septembrim.

Kamér EMA vérté rosiglitazona guvuma un riska saméru, Zalu valsts agentdra
atgadina arstiem precizi ieverot zalu apraksta noteiktds kontrindikacijas un
bridinajumus.

Pirms arstéSanas uzsak3anas un novérojot pacientus arstéSanas laika Tpasa
uzmaniba japievéers sadiem aspektiem:

e rosiglitazonu nedrikst lietot pacienti ar esoSu vai kadreiz bijusu sirds
mazspéju un pacienti ar akdtu konoraro sindromu;

e rosiglitazonu kopa ar insulinu drikst lietot tikai izpémuma gadijumos un
stingra arsta uzraudzib3;

e rosiglitazona lietoSana nav ieteicama pacientiem ar iSémisko sirds slimibu vai
periféro artériju slimibu.

Sakotnéji Avandia (rosiglitazons) Eiropas Savieniba tika registréts 2000.gada jalija
2. tipa diabéta arstéSanai gadijumos, kad cita veida arstéSanas metodes nav bijusas
efektivas vai art nav pacientiem piemérotas. Kops ta laika 30 zalu lietoSana ir
vairakkart ierobezota ar jauniem bridinajumiem un art tas kontrindikacéjot pacientiem
ar sirds slimibam.

Eiropas Savieniba, t.sk., Latvija ir pieejami $adi rosiglitazona recepSu medikamenti:
Avandia, Avandamet un Avaglim.

Atgadinam, ka 2009. gada Zalu valsts agentdra ir izskatijusi un atlavusi veikt klinisko
pétijumu ar Avandia. Sis pétfjums vienlaicigi noris daudzas pasaules valstis (t.sk.
Zviedrija, Danija, Niderlandé, Vacija, Irija, Somija, Norvégija, Cehijé, Slovakija,
Kanada, ASV). Uz doto bridi pétijjuma Latvija iesaistiti 15 pacienti. ZaJu valsts
agentlra nav sanémusi droStbas zinojumus par nopietnam, ar Avandia lietoSanu
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saistitam kardiovaskularam (sirds-asinsvadu sistémas) blakusparadibam Latvija
notieko3a pétijuma iesaistitajiem pacientiem vai zalu lietotajiem.

PIEZIMES

1.

Materials sagatavots, balstoties uz PRESS RELEASE European Medicines
Agency ongoing benefit-risk review of Avandia, update on Avandamet and
Avaglim EMA/468928/2010, 2010. gada 22. jdlijs.

Avandia pirmo reizi tika registréts 2000. gada, Avandamet - 2003. gada un
Avaglim - 2006. gada. 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/avandame
t.htm

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

2007. gada oktobra pazinojums plaSas sazinas Iidzekliem par rosiglitazona
un pioglitazona risku un guvumu vértgjumu ir pieejams EMA majaslapa:
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/press/pr/48427707en.pdf .

Jautajumu un atbilZzu dokuments ar plasaku informaciju par S1 vértéjuma
rezultatiem art 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 péc divu pétijumu publikacijam 2010. gada 28. junija.

So divu pétifjumu atsauces ir $adas:

Grejems DJ (Graham DJ) un kolégi. Akdata miokarda infarkta, insulta, sirds
mazspéjas 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.

Ir pieejams pazinojums plaSas sazinas [dzekliem par Sis vértéSanas
uzsakSanu.
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8. Sis pazinojums plasas sazinas lidzekliem angju valoda un cita informacija par
Eiropas Zalu Agentaras darbibu ir pieejami majaslapa: www.ema.europa.eu




