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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Avandamet
roziglitazon és metformin-hidroklorid

Ez a dokumentum az Avandamet-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP)
a gyogyszerre vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogato
véleményéhez és az Avandamet alkalmazasi feltételeire voriatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer az Avandamet?

Az Avandamet két hatdéanyagot, roziglitazont-és metformin-hidrokloridot tartalmazé gydgyszer.

Tabletta formajaban kaphatd (sarga: 1 m@ roziglitazon és 500 mg metformin-hidroklorid, valamint
2 mg roziglitazon és 1000 mg metforniin-hidroklorid; halvanyrédzsaszin: 2 mg roziglitazon és 500 mg
metformin-hidroklorid; rézsaszin:«4'mg roziglitazon és 1000 mg metformin-hidroklorid).

Milyen betegségek esétén alkalmazhaté az Avandamet?

Az Avandamet-et olyan, fokent tulsulyos betegeknél alkalmazzak, akik 2-es tipusl cukorbetegségben
szenvednek.

Az Avandamet-et olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a metformin (egy cukorbetegség elleni
gybgyszer) énmagaban, a lehetd legmagasabb adagban adva nem fejt ki kielégité szabalyozé hatast
(,kettésiterapia”) .

Az Avandamet alkalmazhaté szulfanilurea-szarmazékkal (a cukorbetegség elleni gydgyszer egy masik
fajtajéval) egydutt is olyan betegeknél, akiknél a lehetd legnagyobb ddzisban adott metformin és
szuifanilurea-szarmazék nem biztosit kielégitdé szabalyozd hatést (,harmas terapia”).

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
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Hogyan kell alkalmazni az Avandamet-et?

Az Avandamet javasolt kezd6 adagja naponta 4 mg roziglitazon és 2000 mg metformin-hidroklorid. Két
kulén adagban adjak be, vagy ketté 1-mg/500-mg-os tabletta, vagy egy 2-mg/1000mg-os tabletta

formajaban. Nyolc hét elteltével a vércukorszint megfelelébb szabdlyozésa érdekében a roziglitazon

adagjanak napi 8 mg-ra novelésére lehet sziikség, ezt azonban - a folyadékvisszatartas kockazata
miatt — korultekintéen kell megtenni azon betegek esetében, akik szulfanilurea-szarmazékot is kapnak.
A legnagyobb ajanlott napi adag 8 mg/2 000 mg. A roziglitazon adagjat a metforminnal egyutt lehet
adni, és mar az el6tt modositani lehet, hogy a beteget az Avandamet-re allitanak at.

Ha a harmas terapiat olyan betegeknél kezdik meg, akik mar szednek metformint és szulfanilurea-
szarmazékot, az Avandamet-et Ggy kell adni, hogy a beteg napi 4 mg roziglitazont, és a metformin
addig alkalmazott adagjat kapja. Harmas terapidaban mar részesiild betegeknél az Avandamist-gt Ugy
adjak, hogy az az addig alkalmazott roziglitazon és metformin adagokat tartalmazza.

A metformin altal okozott esetleges gyomorpanaszokat csokkentheti, ha az Avandamet-et étkezés
kozben, vagy kozvetlenll étkezés utan veszik be.

Hogyan fejti ki hatasat az Avandamet?

A 2-es tipusu cukorbetegség olyan betegség, amelyben a hasnyalmirigy)nem termel a vércukorszint
beadllitdsahoz elegend6 mennyiségl inzulint, illetve a szervezet nemi-képes az inzulint hatékonyan
felhasznalni. Az Avandamet két hatdanyagot tartalmaz, amelyek eltér6 mdédon fejtik ki hatasukat:

e A roziglitazon a (zsir-, izom- és maj-) sejteket az inztlinnal szemben érzékenyebbé teszi, ami azt
jelenti, hogy a szervezet jobban fel tudja hasznalni az eldallitott inzulint.

e A metformin elsGsorban a gliikdz termelésének-.gatldsa és bélben valo felszivddédsanak csokkentése
révén hat.

A két hatdanyag hatasanak eredményekent csokken a vércukorszint, és ez segiti a 2-es tipusu
cukorbetegség szabalyozasat.

A roziglitazon Avanida néven mar,2000 6ta forgalomban van az Eurdpai Unidban (EU), mégpedig
metforminnal egyUtt vald alkaiiazasra olyan, 2-es tipust cukorbetegségben szenvedd betegeknél,
akiknek a vércukorszintje az tnrriagaban adott metforminnal nem allithatd be kielégitéen.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Avandamet-et?

Az Avandamet alkalimazasanak alatdmasztasara a metforminnal kilon tablettaként egyltt szedett
Avandia-ra venatkozo vizsgalatokat hasznaltak fel. Egy masik vizsgalatot is végeztek, amelyben a

metformiriroziglitazonnal vagy placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) torténé kiegészitésének hatasat
hasonlitottdk ossze.

A_harmrias terapia vonatkozasaban egy vizsgalat soran a roziglitazon szulfanilurea-szarmazékhoz
(glibenklamidhoz) és metforminhoz valé hozzdadasanak hatasat vizsgaltak 1202 olyan betegnél,
akiknek a vércukorszintje nem volt megfelel6en beallitva.

A vizsgalatokban a gliikozilalt hemoglobin (HbA1lc) nevl anyag szintjét mérték a vérben, amely azt
jelzi, mennyire megfelel6 a vércukorszint szabdlyozasa.
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Milyen elonyei voltak az Avandamet alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Avandamet az 6nmagaban adott metforminhoz és a placebdhoz (hatdéanyag nélkili kezelés) képest
hatékonyabban csokkentette a HbA1lc szintet. A metformin- és szulfanilurea-kezelés roziglitazonnal
valo kiegészitése kis, de jelentés mértékben tovabb csokkentette a HbAlc szintet.

Milyen kockazatokkal jar az Avandamet alkalmazasa?

Az Avandamet leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezik) a gyomor- és
bélrendszeri panaszok (mint példaul a hanyinger, hanyas, hasmenés, hasfajas és az étvagytalansag).
Az Avandamet alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd-a
betegtajékoztatoban!

Az Avandamet nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
roziglitazonnal, a metforminnal vagy a készitmény barmely mas 0sszetevijével szemben/ Nem
alkalmazhato6 azoknal a betegeknél, akik a kovetkez6 betegségek valamelyikében szenvednek:
szivelégtelenség (amikor a sziv képtelen elegend6 mennyiségl vért pumpalni a szervezetbe), ,akut
koronaria szindréma” - pl. labilis angina (a szivtaji szorité fajdalom egyik, intenzitasaban valtozé sulyos
tipusa) vagy a szivrohamok bizonyos tipusai —, a szovetek oxigénellatasara kihato betegségek (pl. tid6- és
szivbetegség, valamint nemrégiben tortént szivroham vagy sokk), maj- vady veseelégtelenség, akut
alkoholmérgezés (tulzott alkoholfogyasztas), alkoholizmus vagy a cukerbetegséghez kapcsolodd
komplikacidk (diabéteszes ketoaciddzis vagy diabéteszes kdma).

Ha az Avandamet-et bizonyos egyéb gydgyszerekkel, példdul gemfibrozillel vagy rifampicinnel egytt
adjak, sziikség lehet az Avandamet adagjainak kiigazitasara. A korlatozasok teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatoban!

Miért engedélyezték az Avandamet focrgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Avandamet)alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és
javasolta a forgalomba hozatali engedéiy kiadasat.

Az Avandamet-tel kapcsolatos egyéb informacio:

2003. oktdber 20-an az Eurdpai-Bizottsdg a SmithKline Beecham Ltd. szdmara az Avandamet-re
vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Ot év
elteltével a forgalombashozatali engedélyt tovabbi 6t évvel meghosszabbitottak.

Az Avandamet-re vonatkozoé teljes EPAR itt taldlhaté. Amennyiben az Avandamet-tel térténé kezeléssel
kapcsolatban.bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd)
betegtajékoziatot!

Az 6sszefoglald utolsd aktualizalasa: 03-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avandamet/avandamet.htm



