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NUEVA ACTUALIZACION DE LA INFORMACION DE ROSIGLITAZONA

ANMAT Informa:
24 / 09 / 2010

En base a la nueva informacion cientifica disponible a nivel nacional e internacional, que
sugiere un riesgo elevado de eventos adversos cardiovasculares asociados al consumo
del principio activo rosiglitazona, la ANMAT informa que ha dispuesto una serie de
restricciones relativas a las especialidades medicinales que contengan la droga mencionada.

Las medidas adoptadas por esta Administracion Nacional respecto de la rosiglitazona, un
principio activo utilizado para el tratamiento de la diabetes Mellitus tipo 11, son las siguientes:

1) Reformulacion de determinados items contenidos en el texto del prospecto,
que implican limitaciones en su utilizaciéon.

2) Modificacion de su condicion de venta, que en adelante sera bajo receta
archivada.

3) Instrumentacion de un plan de farmacovigilancia estimulada o Plan de
minimizacidén de riesgos.

Por otra parte, se ha decidido que no se dara curso a los ensayos clinicos que involucren a la
droga en cuestién. De todos modos, cabe aclarar que actualmente no existe ningun estudio
clinico aprobado o en realizacion vinculado al farmaco de referencia.

Informacion relacionada de Espafa:

Suspension de la comercializacién de Rosiglitazona en Espafia, publicada por AGEMED (Agencia espaiola
de medicamentos) el 23 de septiembre de 2010 (Nota informativa 12/2010) que menciona lo siguiente:

e La re-evaluacién de la relacion beneficio-riesgo realizada en Europa, ha concluido que los
potenciales riesgos de tipo cardiovascular de los medicamentos que contienen
rosiglitazona superan sus posibles beneficios.

e En consecuencia, se ha decidido suspender la comercializacion de dichos medicamentos,
que dejaran de estar disponibles en Espafia al cabo de aproximadamente dos meses.
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Rosiglitazona es una tiazolidindiona indicada en el tratamiento de segunda linea de la diabetes mellitus
tipo 2 en pacientes no controlados con los tratamientos de primera linea o intolerantes a los mismos. Se
encuentra disponible como monofarmaco y asociado a metformina o a glimepirida.

Teniendo en cuenta los datos relativos a los posibles beneficios a largo plazo y los potenciales riesgos de
tipo cardiovascular procedentes de ensayos clinicos, estudios observacionales y meta-analisis de ensayos
clinicos, la conclusién de esta revision ha sido que, el balance beneficio-riesgo de rosiglitazona en sus
indicaciones autorizadas es desfavorable, por lo que el CHMP ha recomendado la suspensiéon de su
comercializacion.

Fuente:

Restricciones en el uso del principio activo Rosiglitazona. Comunicado ANMAT
http://www.anmat.gov.ar/Comunicados/COMUNICADO ROSIGLITAZONA.pdf

Nota Informativa 12/2010 Rosiglitazona, Suspension de comercializacion. AGEMED
http://www.aemps.es/actividad/alertas/usoHumano/seguridad/docs/2010/NI _2010-
12 rosiglitazona.pdf

SE RECUERDA LA IMPORTANCIA DE NOTIFICAR TODAS LAS SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS,
ADULTERACIONES, DEFECTOS DE CALIDAD AL
PROGRAMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA

En la siguiente direccidn, puede acceder a una hoja amarilla para reportar via on line

http://salud.santa-fe.gov.ar/farmacovigilancia/

Direccion Provincial de Bioquimica, Farmacia y D.C.
PROGRAMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA
Bv. Galvez 1563 S3000AAG - Santa Fe - Te: (0342 ) - 4573710/3713/1930
email: farmacovigilancia_dbyfcia@santafe.gov.ar




