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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)

Avaglim
rosiglitazon a glimepirid

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Avaglim. Objasfiuje, jakym zplsobem-Vybor pro humanni 1é&ivé pripravky

(CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku Avaglim.

Co je Avaglim?

Avaglim je |éCivy ptipravek, ktery obsahuje dvé IéCivé latky — rosiglitazon a glimepirid. Je k dispozici
ve formé trojhrannych tablet (rdZovych: 4 mg rosiglitazonu a 4 mg glimepiridu, &ervenych: 8 mg
rosiglitazonu a 4 mg glimepiridu).

Na co se pripravek Avaglim pouziva?

Pripravek Avaglim se pouziva k lécbé dospélych s diabetem 2. typu. Pfipravek Avaglim se podava

pacientdim, u nichZ neni mozné dostateéné kontrolovat hladinu glukézy (cukru) v krvi uzivanim
pfislusné davky samotné sulfonylurey (typu antidiabetika) a pro které neni vhodny metformin (jiného
typu antidiabetika).

Tento lék je dostupny pouze na Iékafsky predpis.

Jak se pripravek Avaglim pouziva?

Pfipravek Avaglim se uziva jednou denné tésné pred jidlem nebo béhem ného, obvykle v dobé snidané.
Lékari musi byt obezietni pFi prechodu na piipravek Avaglim u pacientl, u nichZ existuje riziko vzniku
hypoglykémie (nizké hladiny cukru v krvi), napf. u starsich pacientl, pacientd s nizkou télesnou
hmotnosti nebo pacient(, ktefi jiz uZivaji nékteré jiné léky.

Lécbu Ize zahajit podavanim samostatnych tablet obsahujicich pouze rosiglitazon nebo sulfonylureu a
po dosazeni kontroly prejit na tablety kombinované. Nejprve by mély byt podavéany tablety s obsahem
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léCivych latek v pomé&ru 4 mg/4 mg. Davka miZe byt po 8 tydnech podle potfeby zvy$ena (8mg/4mg
tablety), je v8ak zapotiebi opatrnosti vzhledem k riziku zadrzovani tekutin. Pokud se u pacientd
vyskytne hypoglykémie, je nutné podavat opét samostatné tablety, aby bylo mozné upravit davku
glimepiridu.

Jak pripravek Avaglim ptlisobi?

Diabetes 2. typu je onemocnéni, pfi kterém neni ve slinivce bfiSni vytvareno dostatecné mnozstvi
inzulinu k tomu, aby bylo mozné kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, Ci pfi kterém lidské télo nedokaze
inzulin G&inné vyuZivat. Pfipravek Avaglim obsahuje dvé Ié¢ivé latky, z nichZ kazda pdsobi jinak:

e rosiglitazon ¢ini buriky (tukové, svalové a jaterni) citlivéjsSimi na inzulin, coz znamena, ze télo lépe
vyuziva inzulin, ktery produkuje,

e glimepirid je derivatem sulfonylurey: stimuluje slinivku bfisni k vys$si produkci inzulinu.

V didsledku plsobeni té&chto dvou Ié¢ivych latek dochazi ke snizeni hladiny cukruv krvi, coz napomaha
kontrolovat diabetes 2. typu.

Rosiglitazon je v Evropské unii (EU) registrovan jako pripravek Avandia od roku 2000. MiZe byt

pouzivan v kombinaci se sulfonylureou, pokud neni Ié¢ba metforminem vhodna. Glimepirid je v EU
dostupny od roku 1995.

Jak byl pripravek Avaglim zkouman?

ProtoZe se rosiglitazon a glimepirid v EU pouzivaji jiz fadu let, vychazelo hodnoceni pfipravku Avaglim
ze studii provedenych na téchto I&Civych latkach, které byly podavany samostatné. V pripadé
glimepiridu byly pouZity informace z védeckych publikaci.

Navic byly provedeny ctyfi studie, které porovnavaly kombinaci obou lécivych latek s kazdou latkou
podavanou samostatné, a to jak u d¥ive nelécenych pacientd, tak u pacientd, u nichz hladina cukru

v krvi nebyla pfi podavani pouze jedné z uvedenych latek pod kontrolou. Ve studiich byla mérena
hladina glykosylovaného hemoglobinu (HbA1c) v krvi, nebot tato latka je ukazatelem toho, jak dobfe
je regulovana hladina glukdzy vikrvi.

Jaky prinos pripravku Avaglim byl prokazan v pribéhu studii?

Ze vsech Ctyf studii-vyplynulo, ze pfi snizovani hladiny HbA1lc je kombinace rosiglitazonu a glimepiridu
ucinnéjsi nez kterakoli ze slozek podavana samostatné.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Avaglim?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi Ucinky pripravku Avaglim (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patfi
hypoglykémie a edémy (otoky). Uplny seznam vedlejsich Gcinkd hldéenych v souvislosti s piipravkem
Avaglim je uveden v pfibalovych informacich.

Pripravek Avaglim by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na rosiglitazon, glimepirid
nebo na kteroukoli jinou sloZzku pFipravku. Dale jej nesmi uZivat pacienti, ktefi trpi selhanim srdce
(srdce neni schopno pumpovat do téla dostatecné mnozstvi krve), ,akutnim koronarnim syndromem®,
jako je napf. nestabilni angina pectoris (zavazny typ bolesti na hrudi s proménlivou intenzitou) nebo
urcité typy srdeénich zachvatd, pacienti trpici onemocnénimi jater, zdvaznymi onemocnénimi ledvin,
diabetem 1. typu nebo komplikacemi zplisobenymi diabetem (diabetickou ketoacidézou nebo
diabetickym kématem). Uplny seznam omezeni je uveden v piibalovych informacich.
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Davkovani pFipravku Avaglim mize byt nutné upravit, je-li podavan soub&zné s n&kterymi jinymi léky,
napf. s gemfibrozilem nebo rifampicinem. Uplny seznam je uveden v pfibalovych informacich.

Na zakladé ceho byl pripravek Avaglim schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze prinosy pripravku Avaglim prevysuji jeho rizika, a doporudil, aby
pfipravku Avaglim bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Avaglim:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Avaglim platné v celé Evropské unii
spolecnosti Smithkline Beecham Ltd. dne 27. ¢ervna 2006. Registrace je platna po dobu 5'let; pficemz
poté mlze byt obnovena.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Avaglim je k dispozici zde. Dalsi

informace o 1é¢bé pripravkem Avaglim naleznete v pfibalovych informacich (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo kontaktujte svého lékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avaglim/avaglim.htm



