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rosiglitazona si clorhidrat de metformina

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public.de evaluare (EPAR) pentru
Avandamet. Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman

(CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea-acordarii autorizatiei de introducere
pe piata si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Avandamet.

Ce este Avandamet?

Avandamet este un medicament care contine doua substante active: rosiglitazona si clorhidrat de
metformina. Este disponibil sub forma de capsule (de culoare galbena: 1 mg rosiglitazona cu 500 mg
clorhidrat de metformina si 2 mg rosiglitazona cu 1 000 mg clorhidrat de metformina; roz deschis:

2 mg rosiglitazona cu 500 mg clorhidrat de metformind; roz: 4 mg rosiglitazona cu 1 000 mg clorhidrat
de metformina).

Pentru ce se utilizeaza Avandamet?

Avandamet se utilizeaza la pacientii cu diabet de tip 2, mai ales la cei supraponderali.

Avandamet se Utilizeaza la pacientii a caror boala nu este tinuta sub control in mod satisfacator cu
metformina (un-medicament antidiabetic), folosit in monoterapie si in doza maxima admisibila

%

(,terapie dubla”).

Avandamet poate fi folosit, de asemenea, in combinatie cu o sulfoniluree (un alt tip de medicament
antidiabetic) la pacientii a caror boald nu este tinuta sub control in mod satisfacator numai cu

1%

metformind si o sulfoniluree, administrate in dozele maxime admisibile (,terapie tripla”).

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
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Cum se utilizeaza Avandamet?

Doza initiala recomandata de Avandamet este de 4 mg rosiglitazona si 2 000 mg clorhidrat de
metformina pe zi. Se administreaza in doua doze separate, fie ca doua comprimate de 1 mg/500 mg,
fie ca un comprimat de 2 mg/1 000 mg. Poate fi necesara cresterea dozei de rosiglitazona la 8 mg pe
zi, dupa opt saptamani, daca apare necesitatea unei controlari mai riguroase a nivelului glucozei din
sange, insa acest lucru trebuie facut cu precautie la pacientii carora li se administreaza, de asemenea,
o sulfoniluree, din cauza riscului de retentie de lichide. Doza zilnicd maxima recomandata este de

8 mg/2 000 mg. Doza de rosiglitazona poate fi asociata metforminei si apoi adaptata, inainte ca
pacientul sa treaca la tratamentul cu Avandamet.

In cazul terapiei triple, la inceputul tratamentului, la pacientii cdrora li se administreazd deja
metformina si o sulfoniluree, Avandamet este administrat astfel incat pacientul sa primeasca’4 mg de
rosiglitazona pe zi si aceeasi doza de metformind ca inainte. In cazul in care pacientul urmedza deja de
o terapie tripld, Avandamet se administreaza astfel incat dozele de rosiglitazona si metformina sa nu se
modifice.

Administrarea Avandamet in timpul mesei sau imediat dupa masa poate atenua problemele stomacale
provocate de metformina.

Cum actioneaza Avandamet?

Diabetul de tip 2 este o boala in care pancreasul nu produce suficienta insulind pentru a controla
concentratia de glucoza in sadnge sau in care organismul nu poate utiliza insulina in mod eficace.
Avandamet contine doud substante active, care au moduri diferite de actiune:

e rosiglitazona accentueaza sensibilitatea celulelor (tesutul adipos, muschi si ficat) la insulina, ceea
ce inseamna ca organismul va putea folosi mai bine insulina pe care o secreta;

e principala actiune a metforminei consta‘in inhibarea productiei de glucoza si in reducerea absorbtiei
acesteia in intestine.

Ca rezultat al actiunii ambelor substanteactive, glucoza din sange se reduce, ceea ce faciliteaza
tinerea sub control a diabetului de tip 2.

Rosiglitazona este autorizat/in.Uriiunea Europeana (UE) din 2000 sub denumirea de Avandia, in
vederea utilizarii Tn asociere cu metformina la pacientii cu diabet de tip 2 a caror boala nu este tinuta
sub control in mod satisfacator numai cu metformina.

Cum a fost studiat Avandamet?

Studiile asupra“Avandia, administrata impreuna cu metformina, sub forma de comprimate separate, au
fost utilizate pentru a sustine folosirea Avandamet. De asemenea, in cadrul unui alt studiu, s-au
comparat efectele adaugarii fie de rosiglitazona, fie a unui placebo (un preparat inactiv) la metformina.

In terapia tripld, un studiu a vizat efectul addugarii de rosiglitazon la o sulfoniluree (glibenclamidd) si
metformina, la un numar de 1 202 pacienti ale caror valori de glucoza din séange nu erau tinute sub
control in mod satisfacator.

Studiile au masurat nivelul unei substante din sdnge numite hemoglobina glicozilata (HbA1c), care
indica gradul de control asupra glucozei din sange.
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Ce beneficii a prezentat Avandamet pe parcursul studiilor?

Avandamet s-a dovedit a fi mai eficace decat metformina administrata in monoterapie si decat placebo
in ceea ce priveste reducerea HbA1lc. Adaugarea de rosiglitazona la tratamentul cu metformina si cu o
sulfoniluree a determinat o reducere suplimentara, nu foarte pronuntata, dar semnificativa, a
nivelurilor de HbAIc.

Care sunt riscurile asociate cu Avandamet?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Avandamet (observate la mai mult de 1 din
10 pacienti) sunt simptomele gastrointestinale, precum greata, varsaturile, diareea, durerile de burta
si pierderea poftei de mancare. Pentru lista completd a tuturor efectelor secundare raportate.asaociate

cu Avandamet, a se consulta prospectul.

Avandamet nu trebuie administrat persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la
rosiglitazonad, metformina sau la oricare dintre celelalte ingrediente. Nu trebuie utilizat la pacientii cu
afectiuni cardiace (incapacitatea inimii de a pompa suficient sdnge in organismy}, un-,sindrom acut
coronarian” precum angina instabila (o forma grava de durere in piept cu intensitate variabild) sau
anumite tipuri de atac de cord, boli care pot afecta alimentarea cu oxigen a'tesuturilor (precum
problemele pulmonare sau cardiace, o criza sau un soc cardiac recent), probleme ale ficatului sau
rinichilor, intoxicatie alcoolica acuta (consum excesiv de alcool), alcoolism sau complicatii ale diabetului
(cetoacidoza diabetica sau coma diabetica).

Este posibil ca dozele de Avandamet sa trebuiasca sa fie adaptate in functie de anumite alte
medicamente administrate, cum ar fi cele cu gemfibrozil 'sau-rifampicind. Pentru lista completa, a se

consulta prospectul.

De ce a fost aprobat Avandamet?

CHMP a hotarat ca beneficiile Avandamet.sunt mai mari decat riscurile sale si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Avandamet:

Comisia Europeana a acordat SmithKline Beecham Ltd. o autorizatie de introducere pe piata pentru
Avandamet, valabild pé intreg teritoriul UE, la 20 octombrie 2003. Dupa cinci ani, autorizatia de
introducere pe piatd a fost reinnoitd pentru inca cinci ani.

EPAR-ul complet pentru Avandamet este disponibil aici. Pentru mai multe informatii referitoare la

tratamentul cu Avandamet, a se consulta prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 03-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avandamet/avandamet.htm



