EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/122219/2010
EMEA/H/C/522

Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Avandamet
rozyglitazon i chlorowodorek metforminy

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego preparatu Avandamet. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Avandamet do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania preparatu.

Co to jest Avandamet?

Preparat Avandamet jest lekiem zawierajacym dwie substancje czynne: rozyglitazon i chlorowodorek
metforminy. Preparat jest dostepny w postaci tabletek (zétte: 1 mg rozyglitazonu i 500 mg
chlorowodorku metforminy oraz 2 mg rozyglitazonu i 1000 mg chlorowodorku metforminy;
jasnorézowe: 2 mg rozyglitazonu i 500 mg chlorowodorku metforminy; rézowe: 4 mg rozyglitazonu i
1000 mg chlorowodorku metforminy).

W jakim celu stosuje sie Avandamet?

Preparat Avandamet stosuje sie u pacjentdéw z cukrzycg typu 2, w szczegdlnosci u oséb z nadwaga.

Preparat Avandamet stosuje sie w leczeniu pacjentéw, u ktérych stosowanie samej metforminy (lek
przeciwcukrzycowy) w maksymalnej mozliwej dawce nie zapewnia zadowalajacej kontroli choroby
(terapia podwajna).

Preparat Avandamet mozna takze stosowac w potgczeniu z pochodng sulfonylomocznika (inny rodzaj
leku przeciwcukrzycowego) u pacjentéw, u ktorych stosowanie metforminy i pochodnej
sulfonylomocznika w maksymalnej mozliwej dawce nie zapewnia zadowalajacej kontroli choroby
(terapia potréjna).

Lek jest dostepny wytacznie na recepte.
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Jak stosowac¢ Avandamet?

Zalecana dawka poczatkowa preparatu Avandamet wynosi 4 mg rozyglitazonu i 2000 mg
chlorowodorku metforminy na dobe, podawane w dwdch oddzielnych dawkach: jako dwie tabletki

1 mg/500 mg lub jako jedna tabletka 2 mg/1000 mg. Jezeli po o$miu tygodniach wystapi potrzeba
skuteczniejszej kontroli poziomu glukozy we krwi, moze by¢ konieczne zwiekszenie dawki rozyglitazonu
do 8 mg. Z uwagi na zagrozenie zatrzymania ptyndw nalezy jednakze zachowac ostroznosc¢ przy
podawaniu preparatu pacjentom przyjmujacym jednoczesnie pochodna sulfonylomocznika.
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 8 mg/2 000 mg. Mozna rozwazy¢ mozliwos¢ dodania i
dostosowania dawki rozyglitazonu do metforminy przed zmiang leczenia na stosowanie preparatu
Avandamet.

W terapii potrojnej, przy rozpoczeciu leczenia pacjentéw przyjmujacych juz metmorfine i pochodng
sulfonylomocznika, preparat Avandamet podaje sie nastepujaco: pacjent otrzymuje 4 mg rozyglitazonu
na dobe i taka samg dawke metmorfiny jak poprzednio. Jezeli pacjent stosuje juz terapie potrdjng,
preparat Avandamet podaje sie, aby utrzymaé dawki rozyglitazonu i metmorfiny na takim samym
poziomie jak poprzednio.

Przyjmowanie preparatu Avandamet podczas positku lub bezposrednio po positku moze zmniejszy¢
ewentualne problemy dotyczace przewodu pokarmowego powodowane przez metformine.

Jak dziata Avandamet?

Cukrzyca typu 2 jest chorobg, w ktdrej trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny do
kontrolowania stezenia glukozy we krwi lub w ktdrej organizm nie jest w stanie skutecznie
wykorzystywac insuliny. Preparat Avandamet zawiera dwie substancje czynne, ktére charakteryzujq sie
réznym mechanizmem dziatania.

e Rozyglitazon zwieksza wrazliwos¢ komérek (tkanki ttuszczowej, miesni i watroby) na dziatanie
insuliny, co oznacza, ze organizm lepiej wykorzystuje wytwarzang insuline.

e Metformina dziata gtdwnie przez hamowanie produkcji glukozy i zmniejszanie jej absorpcji w
jelitach.

W wyniku dziatania obu substancji czynnych poziom glukozy we krwi ulega zmniejszeniu, co pomaga w
kontrolowaniu cukrzycy typu 2.

Rozyglitazon jest dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE) od 2000 r. pod nazwa Avandia do
stosowania z metforming u pacjentow z cukrzyca typu 2, u ktorych stosowanie samej metforminy nie
zapewnia zadowalajacej kontroli choroby.

Jak badano Avandamet?

Skutecznos¢ preparatu Avandamet wykazano na podstawie badan nad preparatem Avandia
przyjmowanym w skojarzeniu z metforming w osobnych tabletkach. Przeprowadzono takze badanie

pordéwnujgce skutki dodania rozyglitazonu lub placebo (leczenie obojetne) do metforminy.

W terapii potréjnej, w jednym badaniu u 1202 pacjentéw, u ktdérych stezenie glukozy we krwi nie byto
kontrolowane w wystarczajgcym stopniu, oceniano skutek dodania rozyglitazonu do pochodnej
sulfonylomocznika (glibenklamidu) i metmorfiny.

W badaniach tych dokonano pomiaru poziomu substancji zwanej hemoglobing glikozylowang (HbA1c)
we krwi, co pozwala okresli¢, na ile skutecznie jest kontrolowany poziom glukozy we krwi.
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Jakie korzysci ze stosowania preparatu Avandamet zaobserwowano w
badaniach?

Preparat Avandamet byt skuteczniejszy od samej metforminy i od placebo pod wzgledem obnizania
poziomu HbA1lc. Dodanie rozyglitazonu do leczenia metmorfing i pochodng sulfonylomocznika
przyczynia sie do niewielkiego, lecz istotnego dodatkowego obnizenia poziomu HbA1lc.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Avandamet?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem preparatu Avandamet (obserwowane u
wiecej niz 1 pacjenta na 10) to objawy zotadkowo-jelitowe (takie jak nudnosci (mdtosci), wymioty;,
biegunka, bdl brzucha i utrata apetytu). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowanie

preparatu Avandamet znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Avandamet nie nalezy podawacé osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢
(uczulenie) na rozyglitazon, metformine lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy
stosowac u pacjentow z niewydolnoscig serca (niezdolnos¢ serca do pompowania wystarczajacej ilosci
krwi w organizmie), ostrym zespotem wiencowym, takim jak dtawica piersiowa (rodzaj ostrego bdlu
serca o zmiennym natezeniu) lub ktorzy przeszli niektore rodzaje ataku serca, u pacjentéw z
chorobami mogacymi wptywac na doptyw tlenu do tkanek (jak schorzenia ptuc lub serca, przebyty
niedawno atak serca lub szok), u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek, z ostrym
zakazeniem alkoholowym (nadmierne spozycie alkoholu), z alkohclizmem lub tez z powiktaniami
cukrzycy (kwasica ketonowa lub $pigczka cukrzycowa).

Dawki preparatu Avandamet mogg wymagac dostosowania w przypadku réwnoczesnego podawania
niektérych innych lekéw, takich jak gemfibrozil lub ryfampicyna. Petny wykaz tych lekdw znajduje sie w

ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono Avandamet?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania preparatu Avandamet przewyzszajg ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu.

Inne informacje dotyczgce preparatu Avandamet:

W dniu 20 pazdziernika 2003 r. Komisja Europejska przyznata firmie SmithKline Beecham Ltd.
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Avandamet do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej. Po

pieciu latach pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedtuzono na kolejnych piec lat.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Avandamet znajduje sie tutaj. Dodatkowe informacje o
leczeniu preparatem Avandamet znajdujg sie w ulotce dla pacjenta (takze czesci EPAR).

Data'ostatniej aktualizacji: 03-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avandamet/avandamet.htm



