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Avandamet
rosiglitasoon ja metformiinvesinikkloriid

Ké&esolev dokument on ravimi Avandamet Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvoéte. Selles
selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti
esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Avandamet?

Avandamet on ravim, mis sisaldab kahte toimeainet: rosiglitasooni ja metformiinvesinikkloriidi. Ravimit
turustatakse tablettidena (kollased: 1 mg rosiglitasooni ja 500 mg metformiinvesinikkloriidi ning 2 mg
rosiglitasooni ja 1000 mg metformiinvesinikkioriidi; kahvaturoosad: 2 mg rosiglitasooni ja 500mg
metformiinvesinikkloriidi; roosad: 4 mg rosiglitasooni ja 1000 mg metformiinvesinikkloriidi).

Milleks Avandameti kasutatakse?
Avandameti kasutatakse eelkdige Ulekaaluliste patsientide Il tuupi diabeedi (suhkurtdve) raviks.

Avandameti kasutatakse patsientidel, kelle haigus ei allu ravile ksnes metformiini (samuti
diabeediravim) kasutamisel ka maksimaalse vdimaliku annuse korral (kahe preparaadiga raviskeem).

Avandameti vdib kasutada ka koos sulfonuiluurearavimiga (teist liiki diabeediravim) patsientidel, kelle
haigus ainult metformiini ja sulfonttluurea maksimaalse véimaliku annuse korral ravile ei allu (kolme
preparaadiga raviskeem e kolmikravi).

Avandamet on retseptiravim.

Kuidas Avandameti kasutatakse?

Avandameti soovitatav d6paevane algannus on 4 mg rosiglitasooni ja 2000 mg
metformiinvesinikkloriidi. Ravimit manustatakse jagatuna kaheks annuseks, kas kaks 1 mg / 500 mg
tabletti voi Uks 2 mg / 1000 mg tablett 2 korda 66paevas. Kui vere glikoosisisaldust tuleb tdhusamalt
reguleerida, vdib olla vaja kaheksa nadala parast rosiglitasooni annust suurendada 8 mg-ni paevas,
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kuid neil patsientidel, kes vdtavad lisaks sulfontuluurearavimit, tuleb seda teha vedelikupeetuse riski
tottu ettevaatlikult. Maksimaalne soovitatav 60p&evane annus on 8 mg / 2000 mg. Metformiinile v6ib
lisada rosiglitasooni annuse ja kohandada annust enne patsiendi Uleviimist Avandameti kasutamisele.

Kui alustatakse kolmikravi patsientidel, kes juba saavad metformiini ja sulfonutluurearavimit, antakse
Avandameti sellises annuses, et patsient saaks 66péevas 4 mg rosiglitasooni ning sama annuse
metformiini kui varem. Kui patsient juba saab kolmikravi, antakse Avandameti sellises annuses, et ta
saaks samasuguse annuse rosiglitasooni ja metformiini kui varem.

Avandameti manustamine kohe péarast s6dki vib vahendada metformiini tdttu tekkivaid maohéireid.

Kuidas Avandamet toimib?

Il thlpi diabeet on haigus, mille korral kbhunaarmes ei teki vere glikoosisisalduse reguleerimiseks
piisavalt insuliini v&i kui organism ei suuda insuliini efektiivselt kasutada. Avandamet sisaldab kahte
toimeainet, mille toimemehhanismid on erinevad:

e rosiglitasoon suurendab rakkude (rasva-, lihas- ja maksarakud) tundlikkust insuliini suhtes, mis
tahendab, et organism kasutab endas tekkivat insuliini tdhusamalt;

¢ metformiini toime seisneb p&hiliselt glikoosi tekke parssimises ja selle sooles imendumise
vahendamises.

Nii vdhendavad mdlemad toimeained glikoosisisaldust veres, aidates sel viisil reguleerida Il ttlpi
diabeeti.

Rosiglitasooni on Euroopa Liit juba 2000. aastal heaks Kiitnud ravimina Avandia, soovitades seda
kasutada koos metformiiniga Il tiupi diabeedi raviks patsientidel, kelle haigus ainult metformiini korral
ravile rahuldavalt ei allu.

Kuidas Avandameti uuriti?

Avandameti toetuseks kasutati uuringuid, milles Avandiat manustati koos metformiiniga, kumbagi
eraldi tablettidena. Teises uuringus.vérreldi rosiglitasooni v6i platseebo (naiva ravimi) metformiinile
lisamise efektiivsust.

Kolmikravi korral uuriti Ghes uuringus, millist mdju avaldab rosiglitasooni lisamine
sulfontuluurearavimi (glibenklamiid) ja metformiini ravile 1202 patsiendil, kelle glikoosisisaldus veres
ei olnud tdhusalt reguleeritud.

Uuringutes moddeti vere glikoosisisalduse tasakaalu naitava aine, glukoseerunud hemoglobiini (HbAlc)
sisaldust veres.

Milles seisneb uuringute pohjal Avandameti kasulikkus?

Avandamet vahendas HbAlc sisaldust tdhusamalt kui ainult metformiin v6i platseebo (naiv ravim).
Rosiglitasooni lisamine ravile metformiini ja sulfontlluurearavimiga tekitab HbAlc sisalduse vaikese,
kuid markimisvaarse lisavdhenemise.

Mis riskid Avandametiga kaasnevad?

Avandameti kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on seedetrakti
simptomid (nagu iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, kdhuvalu ja isutus). Avandameti kohta teatatud

kdigi kdrvalndhtude taieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.
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Avandameti ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla rosiglitasooni, metformiini v8i selle ravimi mis
tahes muu koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kelle on
sidamepuudulikkus (stida ei suuda pumbata organismi piisavalt verd), dge koronaarsiindroom, nagu
ebastabiilne rinnaangiin (muutliku tugevusega valud rinnus) vdi teatud liiki infarkt, haigused, mis
voivad halvendada kudede hapnikuvarustust (nagu kopsu- ja sidamehaéired, hiljutine sidameinfarkt
voi Sokk), maksa- vOi neeruhdired, alkoholimirgistus (liigne alkoholitarbimine), alkoholism v&i diabeedi
tusistused (diabeetiline ketoatsidoos v6i diabeetiline kooma).

Avandameti annuseid vdib olla vaja korrigeerida, kui ravimit kasutatakse koos teatud teise ravimiga
(naiteks gemfibrosiili vai rifampitsiiniga). Selliste ravimite taieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.

Miks Avandamet heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Avandameti kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda muugiloa.

Muu teave Avandameti kohta

Euroopa Komisjon andis Avandameti mudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevottele SmithKline Beecham Ltd 20. oktoobril 2003. Viis aastat hiljem pikendati muugiluba veel
viieks aastaks.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Avandameti kohta on siin. Ravimi kasutamise Uksikasjalik

teave on pakendi infolehel, mis on samuti Euroopa avaliku:hindamisaruande osa.

Kokkuvodtte viimane uuendus: 03-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avandamet/avandamet.htm



