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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Avandia
rozyglitazon

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

Co to jest Avandia?

Avandia jest lekiem zawierajacym substancje czynng rozyglitazon. Preparat jest dostepny w postaci
tabletek (rézowe: 2 mg; pomaranczowe: 4 1nig; czerwono-brgzowe: 8 mg).

W jakim celu stosuje sie preparat Avandia?

Preparat Avandia stosuje sie u 0s6b dorostych z cukrzyca typu 2, w szczegélnosci u oséb z nadwaga.
Preparat stosuje sie w potaczeniu z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi.

Preparat Avandia stosuje sie w monoterapii w leczeniu pacjentéw, u ktérych stosowanie metforminy
(inny lek przeciwcukrzycowy) nie jest wskazane.

Preparat Avandia mozna takze stosowaé w skojarzeniu z metforming u pacjentow, u ktérych
stosowanie samej metforminy nie zapewnia zadowalajacej kontroli choroby, badz w skojarzeniu z
pochodna sulfonylomocznika (inny lek przeciwcukrzycowy), gdy metformina nie jest odpowiednia
(,terapia podwdjna”).

Preparat Avandia mozna takze stosowacé w skojarzeniu zaréwno z metforming, jak i pochodng
sulfonylomocznika w leczeniu pacjentédw, u ktérych stosowanie podwdjnej terapii doustnej nie
zapewnia wystarczajacej kontroli choroby (,terapia potréjna”).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac preparat Avandia?

Zalecana dawka poczatkowa preparatu Avandia wynosi 4 mg na dobe podawane w dawce pojedynczej
lub w dwdch dawkach po 2 mg. Jezeli wystapi potrzeba skuteczniejszej kontroli poziomu glukozy we
krwi, po o$miu tygodniach moze by¢ konieczne zwiekszenie dawki do 8 mg. Z uwagi na zagrozenie
zatrzymania ptyndéw nalezy jednakze zachowac ostroznos¢ przy podawaniu preparatu pacjentom
przyjmujacym jednoczes$nie pochodng sulfonylomocznika. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac
je woda.

Jak dziata preparat Avandia?

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 wykorzystac
insuliny. Substancja czynna preparatu Avandia, rozyglitazon, uwrazliwia komorki (tkanki ttuszczowej,
miesni i watroby) na dziatanie insuliny, co oznacza, ze organizm lepiej wykorzystuje-wytwarzang
insuling, i w rezultacie przyczynia sie do obnizenia poziomu glukozy we krwi, co pomaga w kontroli
cukrzycy typu 2.

Jak badano preparat Avandia?

Preparat Avandia, stosowany w monoterapii, porownywano w badaniach do placebo (leczenie obojetne),
metforminy lub glibenklamidu (pochodna sulfonylomocznika). Preparat badano na pacjentach, ktorzy
stosowali juz jeden inny lek przeciwcukrzycowy (metformine albo pochodng sulfonylomocznika), lub
ktorzy juz przyjmowali w skojarzeniu dwa leki przeciwcukrzycowe (metformine i pochodng,
sulfonylomocznika). 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.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Avandia zaobserwowano w
badaniach?

Preparat Avandia stosowany w monoterapii byt skuteczniejszy od placebo pod wzgledem obnizania
poziomu HbA1lc. Skojarzenie z innymi lekami przeciwcukrzycowymi byto zwigzane z dodatkowym
spadkiem poziomu HbA1lc, co,wskazuje na dalsza redukcje poziomu glukozy we krwi.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Avandia?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Avandia (obserwowane u 1-10
pacjentéw na100) to: niedokrwistos¢ (niska liczba krwinek czerwonych), obrzek (opuchniecie) oraz
hipercholesterolemia (wysoki poziom cholesterolu we krwi), hipertréjglicerydemia (wysoki poziom
trojgliceryddéw we krwi, rodzaj ttuszczu), hiperlipemia (wysoki poziom ttuszczéw we krwi), przyrost
masy. ciata, zwiekszony apetyt, niedokrwienie miesnia sercowego (zmniejszony doptyw tlenu do
miesnia sercowego), zaparcia, ztamania kosci i hipoglikemia (niski poziom glukozy we krwi). Jezeli
preparat Avandia stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, moggq wystepowac
inne dziatania niepozgdane. Lekarze powinni prowadzi¢ $cistg obserwacje pacjentow pod katem
zatrzymywania ptyndw, poniewaz moze to prowadzi¢ do niewydolnosci serca (niezdolnos¢ serca do
pompowania wystarczajacej ilosci krwi w organizmie). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem preparatu Avandia znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Avandia nie nalezy stosowac u 0so6b, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (uczulenie)
na rozyglitazon lub ktorykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy stosowac u pacjentow
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z niewydolnoscig serca, chorobami watroby, ostrym zespotem wiencowym, takim jak dtawica piersiowa
(rodzaj ostrego bolu w klatce piersiowej o zmiennym natezeniu) lub niektdre rodzaje zawatu miesnia
sercowego, ani tez u pacjentéw z powiktaniami cukrzycy (kwasica ketonowa lub stan przedspigczkowy
w cukrzycy).

Dawki preparatu Avandia moga wymagac dostosowania w przypadku réwnoczesnego podawania
niektdrych innych lekéw, takich jak gemfibrozil lub ryfampicyna. Petny wykaz tych lekéw znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Avandia?

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

Inne informacje dotyczace preparatu Avandia:

W dniu 11 lipca 2000 r. Komisja Europejska przyznata firmie SmithKline Beecharm Ltd. pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Avandia do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Po 10 latach pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przedtuzono na kolejnych piec lat.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Avandia znajduje sie tutaj. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat leczenia preparatem Avandia nalezy zapoznac sie z ulotkg dla
pacjenta (takze czesci EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 05-2010.

Avandia
EMA/230001/2010 Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avandia/avandia.htm



