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Mpenopyka EMA - Ykupame 03B0J1€ 3a MeAgULMHCKe Npou3BoAe 3a fieuere
Aujabeteca koju cagpxe ROSIGLITAZON

EBponcka areHuuja 3a nekosa (EMA) je 23.09.2010. roguHe objaBuna npenopyky noBnadera
MeaMUMHCKMX NMPOoM3BOAa 3a Jiedere aujaberteca koju cagpxe rosiglitazon. EMA je dopmupana
0Baj CTaB HakOH cnpoBofera npoueHe HOBMX NofaTaka O KapAVOBAaCKyMapHWUM HeXerbeHUM
pakuMjama Ha rosiglitazon 1 ogHoca KOpUCTM M pu3MKa Npu NpUMMeHn oBor nieka. Of nekoBa Ha
Koje ce ogHocn opmmpaHa npenopyka EMA-e (Avandia, Avandamet n Avaglim), y Peny6nvum
Cpbujn peructpoBaH je nek Avandia 06.03.2006. roamHe, anu ce og 2008. roguHe oBaj nek Huje
Hanasuo y npomerTy.

Jow npu npBoj perncrpaumiju rosiglitazona y EY (2000. roguHa) peTeHumja Te4HOCTM 1 noBehaHu
pU3MK 0f CpyaHe MHcyduumnjeHumnje bunm cy naeHTMdUKoBaHM Kao BaxxkHa 6e36egHOCHa NuTama
npu NpMMeHM OBOr fleka, Na je KapAvoBacKynapHa 6e36egHOCT MauMjeHaTa Koju cy y3umanmu
rosiglitazon vHTeH3MBHO NpaheHa. Y uwby CMakbeHsa KapAvOBaCKyMapHOr pusMKa, NpuUMeHa
rosiglitazona je 6una orpaHuyeHa Ha Tepanuvjy gpyror m3bopa 3a nedvewe aujaberteca wu
KOHTPauHAMKOBaHa Ko nauujeHaTa ca cpyaHoOM MHCyduumjeHumnjom.

[JopaTHM nogauy A0 KOjUX Cce [Aowo Ha OCHOBY CrpoBeAeHWX KIAMHWYKUX  CTyauvja,
hapMakoennaeMmonoWKMX UCMMTMBakba M MeTa aHanv3a, ykKasuBanum cy Ha MoryhHocT
nosehaHor pusmka o4 HacTaHka mcxemumjcke Gonectn cpua npu ynoTtpebu rosiglitazona. Kao
peakuuja Ha OBa Ca3Hara, Y NpoTekne 3 roauvHe cnposoheHe cy aodaTHE pecTpUKTUMBHE Mepe
(yno3operba 1 Mepe onpesa) 3a ynotpeby neka koA naumjeHata ca ncxemujckom bonewhy cpua.
HoBy npoueHy pacrnonoxusux nogataka EMA je wuHuumpana y jyny 2010. roguHe. Kako
pe3ynTati nocneawux CTyauja rosope y nNpwior nocrojarba nosehaHor KapavoBacKynapHOr
pusMKa KoA mnauujeHaTta fedeHux rosiglitazonom ynpkoc npeTxogHO CnNpoBeAeHWM MepaMma,
KoMmucmja 3a xymaHe nekose npu EMA-u je 3akbyuuna ga ce OAHOC KOPUCTU U puU3MKa npu
MPUMEHN OBOr NleKa BULIE HE MOXEe CMaTpaTh MO3UTMBHUM WM 3BaHU4YHO objaBuna Mpenopyky
yKngawa [03B0JIe M MOCNeANYHOr NoBavyeHa fieka U3 rnpoMeTa.

Y cknagy ca npenopykoMm kojy je objaBuna EMA, AreHumja 3a nekoBe W MeaMUMHCKA CpeacTsa
Cpbuje (AIMMC) je 24.09.2010. rogmHe goHena oaflyKy O YKuAawy A03Bofe 3a sek Avandia
(rosiglitazon), dwvnm Tabneta, 4mg n 8mg, npomssohava Glaxo Wellcome Production, ®paHuycka
n Glaxo Wellcome S.A., lWnanuja, 3a koju je Hocunay possone y Penybnuum Cpbuijn,
GlaxoSmithKline, npeacraBHMwTBO Beorpaa. Kako je oBaj nek nosy4yeH u3 npometa TokoM 2008.
rogvHe u3 KoMepuuvjanHuxX pasfnora, oBa Mepa ce Hehe ogpasuTu Ha nocrtojehu Tepanujcku
NpucTyn y neverby anjabeteca kog naumjeHaTa y Haloj 3eMbM.

24.09.2010.



O

alims

Preporuka EMA - Ukidanje dozvole za medicinske proizvode za lecenje dijabetesa koji
sadrze ROSIGLITAZON

Evropska agencija za lekova (EMA) je 23.09.2010. godine objavila preporuku povlacenja
medicinskih proizvoda za leCenje dijabetesa koji sadrZe rosiglitazon. EMA je formirala ovaj stav
nakon sprovodenja procene novih podataka o kardiovaskularnim neZeljenim rakcijama na
rosiglitazon i odnosa koristi i rizika pri primeni ovog leka. Od lekova na koje se odnosi formirana
preporuka EMA-e (Avandia, Avandamet i Avaglim), u Republici Srbiji registrovan je lek Avandia
06.03.2006. godine, ali se od 2008. godine ovaj lek nije nalazio u prometu.

Jos pri prvoj registraciji rosiglitazona u EU (2000. godina) retencija tecnosti i povecani rizik od
sr¢ane insuficijencije bili su identifikovani kao vazna bezbednosna pitanja pri primeni ovog leka,
pa je kardiovaskularna bezbednost pacijenata koji su uzimali rosiglitazon intenzivno pracena. U
ciliu smanjenja kardiovaskularnog rizika, primena rosiglitazona je bila ograniCena na terapiju
drugog izbora za leCenje dijabetesa i kontraindikovana kod pacijenata sa sr¢anom
insuficijencijom.

Dodatni podaci do kojih se doslo na osnovu sprovedenih klinickih studija, farmakoepidemioloskih
ispitivanja i meta analiza, ukazivali su na mogucénost povecanog rizika od nastanka ishemijske
bolesti srca pri upotrebi rosiglitazona. Kao reakcija na ova saznanja, u protekle 3 godine
sprovodene su dodatne restriktivne mere (upozorenja i mere opreza) za upotrebu leka kod
pacijenata sa ishemijskom boleSc¢u srca.

Novu procenu raspoloZivih podataka EMA je inicirala u julu 2010. godine. Kako rezultati
poslednjih studija govore u prilog postojanja povecanog kardiovaskularnog rizika kod pacijenata
leCenih rosiglitazonom uprkos prethodno sprovedenim merama, Komisija za humane lekove pri
EMA-i je zakljuCila da se odnos koristi i rizika pri primeni ovog leka viSe ne moze smatrati
pozitivnim i zvaniCno objavila preporuku ukidanja dozvole i posledicnog povlacenja leka iz
prometa.

U skladu sa preporukom koju je objavila EMA, Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
(ALIMS) je 24.09.2010. godine donela odluku o ukidanju dozvole za lek Avandia (rosiglitazon),
film tableta, 4mg i 8mg, proizvodaca Glaxo Wellcome Production, Francuska i Glaxo Wellcome
S.A., Spanija, za koji je nosilac dozvole u Republici Srbiji, GlaxoSmithKline, predstavnistvo
Beograd. Kako je ovaj lek povucen iz prometa tokom 2008. godine iz komercijalnih razloga, ova
mera se nece odraziti na postojeci terapijski pristup u leenju dijabetesa kod pacijenata u nasoj
zemlji.

24.09.2010.



