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COMUNICACION DE RIESGO No. 08/2010

INFORMACION SOBRE EL MEDICAMENTO AVANDIA™ 4mg y 8mg, tabletas/
AVANDAMET®(Rosiintazona)

El Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos ha recibido la
comunicacion de Glaxo Smith Kline (GSK) Costa Rica S.A sobre las acciones regulatorias
tomadas recientemente por la Agencia Europea de Medicamen (EmA a_Administracion
de Alimentos y Medicamentos de Estados Unido spec izaciones
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sanitarias de Avandia™?¥ Avandamet

Rosiglitazona es una tiazolidindion ada en el tratg nda linea de la
Diabetes Mellitus tipo Il en pacie controlados cor imera linea o

intolerantes a los mismos. S entra disponib ™y
. . ) . ..

asociado a Metformina (Avan ) 0 a Glimepiridg

Desde su autorizacion er pa en el afio 2000, ¢ asocia a
retencion hidrica y que i ta el riesgo de ins Dmité de
Medicamentos de Uso (CHMP), comite opea de
Medicamentos (EMA), ha co o evaluando los obre sus
efectos cardiovasculares y de & D a sus resultac modificando diciones de
autorizacion de los medicamento ontienen ROSIC han incluido
nuevas advertencias y contraindicacie pacientes co ardiacas de base

(antecedentes de insuficiencia cardiaca, © patia isquémica o arteriopatia periférie

El 23 de septiembre de 2010 finaliz6 una re-evalua palance
beneficio-riesgo de Rosiglitazona en sus indicaciones autofiz orable, por lo que
el CHMP recomienda la suspensién de comercializacion.

FDA ha revisado la misma informacion y ha emitido sus decisiones regulatorias. La licencia en
los Estados Unidos continda vigente, pero habra mayores restricciones para el uso de
productos que contengan Rosiglitazona, y se llevara a cabo un revision de los resultados de
los datos del estudio RECORD (Rosiglitazone Evaluated for Cardiac Outcomes and Regulation
of glycemia in Diabetes).

Glaxo Smith Kline continda respaldando la informacién que avala el uso adecuado de
Avandia™, a pesar que la licencia en la Unién Europea ha sido suspendida, y que los
productos seran retirados del mercado en las proximas semanas.
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Glaxo Smith Kline reconoce y apoya la decision de la FDA de una nueva revision
independiente de las conclusiones del estudio RECORD, estudio que tiene gran importancia
en la evaluacion de la seguridad cardiovascular de AVANDIA™

AVANDIA™ se registr6 en Cuba en el afio 2006 y fue importado hasta el afio 2009. El
CECMED, como Autoridad Nacional Reguladora de Medicamentos, alerta sobre las acciones
regulatorias tomadas por la EMA y la FDA y exhorta a todos los profesionales de salud del
pais que notifiquen cualquier reaccion asociada al empleo de este producto a través de los
canales establecidos.

La Habana, Cuba. Octubre de 2010.
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