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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Avandamet
rosiglitazon and metforminhydroklorid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Avandamet.

Det forklarar hur Kommittén for humanlédkemedel (CHMP) beddmt iakemedlet och hur den kommit
fram till sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for forséljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Avandamet?

Avandamet ar ett lakemedel som innehaller tva aktiva substanser, rosiglitazon och
metforminhydroklorid. Det finns som tabletter (gula: 1 mg rosiglitazon plus 500 mg

metforminhydroklorid respektive 2 mg rosiglitazon plus 1 000 mg metforminhydroklorid, svagt rosa:
2 mg rosiglitazon plus 500 mg metforminhydroklorid, samt rosa: 4 mg rosiglitazon plus 1 000 mg
metforminhydroklorid).

Vad anvands Avandamet for?
Avandamet ges till patienter som har typ 2-diabetes, sarskilt till dem som &ar éverviktiga.

Avandamet ges till-patienter som inte uppnar tillfredsstallande kontroll av blodsockret med enbart
metformin (ett diabeteslakemedel) i hdgsta mdéjliga dos (dubbelbehandling).

Avandamet kan ocksa ges tillsammans med en sulfonureid (ett annat diabeteslakemedel) till patienter
som inte uppnar tillfredsstallande kontroll med metformin och en sulfonureid i hdgsta mdjliga dos
(trippelbehandling).

Lakemedlet ar receptbelagt.
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Hur anvdands Avandamet?

Den rekommenderade startdosen ar 4 mg rosiglitazon plus 2 000 mg metforminhydroklorid dagligen.
Den ges uppdelat pa tva doser, antingen som tva tabletter om vardera 1 mg/500 mg eller 1 tablett om
2 mg/1 000 mg. Dosen av rosiglitazon kan behova tkas till 8 mg dagligen efter atta veckor, om
patienten behdver uppna battre blodsockerkontroll. Detta ska dock géras med forsiktighet om
patienten aven behandlas med en sulfonureid, pa grund av risken for vatskeansamling. Den hogsta
rekommenderade dagliga dosen ar 8 mg/2 000 mg. Dosen av rosiglitazon kan laggas till behandlingen
med metformin och justeras innan patienten byter till Avandamet.

Nar trippelbehandling inleds pa patienter som redan behandlas med metformin och en sulfonureid, ges

Avandamet sa att patienten far 4 mg rosiglitazon dagligen och samma metformindos som tidigare.-Om
patienten redan anvander en trippelbehandling, ges Avandamet s& att patienten far samma doser av

rosiglitazon och metformin som tidigare.

Intag av Avandamet vid eller precis efter maltid kan minska eventuella magproblem orsakade av
metformin.

Hur verkar Avandamet?

Typ 2-diabetes ar en sjukdom dar bukspottkérteln inte producerar tillrackligt med insulin for att
kontrollera blodsockret eller nar kroppen inte klarar av att anvanda insulin effektivt. Avandamet
innehaller tva aktiva innehallsiamnen med olika verkningsmekanismer:

e Rosiglitazon gor cellerna (fett-, muskel- och leverceller) kansligare for insulin, vilket innebar att
kroppen battre anvander det insulin som den producerar.

e Metformin verkar framst genom att hAmma produktionen av blodsocker och minska upptaget av
blodsocker i tarmen.

Till foljd av de bada aktiva substansernas verkan sanks blodsockret och detta bidrar till att kontrollera
typ 2-diabetes.

Rosiglitazon har varit godkant i EU under namnet Avandia sedan ar 2000, for att ges tillsammans med
metformin till typ 2-diabetespatienter som inte uppnar tillfredsstallande kontroll med enbart
metformin.

Hur har Avandamets effekt undersokts?

Studierna av Avandia taget tillsammans med metformin som separata tabletter anvandes som stéd for
behandlingen-med Avandamet. I en annan studie som ocks& genomfordes jamfordes effekterna av att

lagga till antingen rosiglitazon eller placebo (overksam behandling) till metformin.
Vid trippelbehandling undersoktes i en studie effekten av att lagga till rosiglitazon till en sulfonureid

(glibenklamid) och metformin vid behandlingen av 1 202 patienter som inte uppnadde tillfredsstallande
blodsockerkontroll.

Vid studierna mattes nivan i blodet av en substans som kallas glykosylerat hemoglobin (HbA1c), vilket
ger en indikation pa hur val blodsockernivan kontrolleras.
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Vilken nytta har Avandamet visat vid studierna?

Avandamet var effektivare an metformin som enda behandling och effektivare an placebo nar det
gallde att minska HbAlc. Att lagga till rosiglitazon till behandlingen med metformin och en sulfonureid
ger en liten men signifikant extra minskning av HbAlc-nivan.

Vilka ar riskerna med Avandamet?

De vanligaste biverkningarna (upptréder hos fler an 1 av 10 patienter) &r mag-tarmsymtom (t.ex.
illam&ende, krakningar, diarré, buksmarta och aptitforlust). Férteckningen dver samtliga biverkningar
som rapporterats for Avandamet finns i bipacksedeln.

Avandamet ska inte ges till personer som kan vara dverkénsliga (allergiska) mot rosiglitazon,
metformin eller ndgot annat innehallsamne. Det far inte ges till patienter som har hjartsvikt (nar
hjartat inte kan pumpa runt tillrackligt med blod i kroppen), akut koronarsyndrom, som t.ex. instabil
angina (en allvarlig typ av bréstsmartor som varierar i intensitet) eller viss typ av.hjartinfarkt, sjukdom
som kan paverka syretillférseln till vavnaderna (t.ex. lung- eller hjartproblem; eller en nyligen intraffad
hjartinfarkt eller chock), problem med levern eller njurarna, akut alkoholférgiftning (6verdrivet intag
av alkohol), alkoholism eller komplikationer av diabetes (diabetesketoacidos eller diabeteskoma).

Doserna av Avandamet kan behdva justeras nar Avandamet ges tillsarnmans med vissa andra
lakemedel, som t.ex. gemfibrozil eller rifampicin. En fullsténdig forteckning finns i bipacksedeln.

Varfor har Avandamet godkants?

CHMP fann att fordelarna med Avandamet ar stdrre an riskerna och rekommenderade att Avandamet
skulle godkannas for forsaljning.

Mer information om Avandamet:

Den 20 oktober 2003 beviljade Europeiska kommissionen SmithKline Beecham Ltd. ett godkdnnande
for forsaljning av Avandamet som géalier 1 hela Europeiska unionen. Godkdnnandet for forsaljning
forlangdes i ytterligare fem ar.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har. Mer information om

behandling med Avandamet.finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR).

Denna sammanfattning aktualiserades senast 03-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avandamet/avandamet.htm



