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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Avandia
roziglitazon

Ez a dokumentum az Avandia-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedely kiadasat tamogatd
véleményéhez és az Avandia alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusl gydgyszer az Avandia?

Az Avandia egy roziglitazon nev(i hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. A gyogyszer tabletta formajaban
kerll forgalomba (rézsaszin: 2 mg; narancssdrga: 4 mg; vorés-barna: 8 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Avandia?

Az Avandia-t olyan, féként tulstlyos felnGtteknél alkalmazzak, akik 2-es tipust cukorbetegségben
szenvednek. A gydgyszert.a dieta és a testmozgas kiegészitéseként alkalmazzak.

Az Avandia-t 6nmagaban alkalmazzak olyan betegeknél, akik szamara a metformin (egy masik
cukorbetegség elleni-gydgyszer) nem megfeleld.

Az Avandia alkalmazhaté metforminnal kombinacidban is olyan betegek esetében, akiknél az
6nmagaban-adott metformin nem fejt ki kielégité szabalyozd hatast, illetve szulfonilureaval egyitt (egy
masik tipust_cukorbetegség elleni gydgyszer), ha a metformin nem megfeleld (,kettds terapia").

Az Avandia metforminnal és szulfoniluredval egyutt is alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél a kettds,
szajon-at alkalmazott terdpia nem fejt ki kielégité szabalyozo6 hatast (,harmas terapia”).

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
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Hogyan kell alkalmazni az Avandia-t?

Az Avandia javasolt kezd6 adagja napi 4 mg, egyszeri adagban vagy két 2 mg-os adagban. Nyolc hét
elteltével a vércukorszint jobb szabalyozasa érdekében az adag napi 8 mg-ra vald névelésére lehet
szliikség, ezt azonban - a folyadékvisszatartas kockazata miatt - korlltekintéen kell megtenni azon
betegek esetében, akik szulfonilureat is kapnak. A tablettat egyben, vizzel kell lenyelni.

Hogyan fejti ki hatasat az Avandia?

A 2-es tipusu cukorbetegség olyan betegség, amelyben a hasnyalmirigy nem termel a vércukorszint
szabalyozasahoz elegend6 mennyiségl inzulint, illetve a szervezet nem képes az inzulint hatékonyan
felhasznalni. Az Avandia hatéanyaga, a roziglitazon a (zsir-, izom- és maj-) sejteket az inzulinnal
szemben érzékenyebbé teszi, ami azt jelenti, hogy a szervezet jobban fel tudja hasznalni az el6allitott
inzulint. Ennek kovetkeztében csékken a vércukorszint, és ez segiti a 2-es tipusl cukorbetegség
szabalyozasat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Avandia-t?

Az 6nmagaban alkalmazott Avandia-t placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel), metforminnal és
glibenklamiddal (egy szulfonilureaval) hasonlitottak 6ssze. Olyan betegek esetében is vizsgaltak, akik
mar kaptak metformint, szulfonilureat, vagy metformin és szulfonilurea-kombinaciot. A vizsgalatokban
a glukozilalt hemoglobin (HbA1c) nevl anyag szintjét mérték a vérben, amely azt jelzi, hogy mennyire
megfeleld a vércukorszint szabalyozasa.

Milyen el6nyei voltak az Avandia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az 6nmagaban alkalmazott Avandia a placebdhoz képest hatékonyabban csdkkentette a HbA1lc szintet.
Mas cukorbetegség elleni gyogyszerekkel kombindlva a HbA1lc szintjének tovabbi csokkenéséhez
vezetett, ami a vércukorszint tovabbi csékkenését jelezte.

Milyen kockazatokkal jar az Avandia alkalmazasa?

Az Avandia leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozil 1-10-nél jelentkezik) az anémia (alacsony
vOrosvérsejtszam) és az 6déma’(duzzanat), valamint a hiperkoleszterolémia (magas koleszterinszint),
hipertrigliceridémia (egy zsirfajtanak, a triglicerideknek a magas vérszintje), hiperlipémia (magas
zsirszint a vérben), sulygyarapodas, étvagynovekedés, kardialis isémia (a szivizom oxigénellatédsanak
csokkenése), székrekedés, csonttérések és a hipoglikémia (alacsony vércukorszint). Amennyiben az
Avandia-t mas, cukorbetegség elleni gyégyszerekkel egyitt alkalmazzak, egyéb mellékhatasok is
el6fordulhatnak. Az orvosnak a betegeket megfigyelés alatt kell tartania a folyadékvisszatartas miatt,
mivel az szivelégtelenséghez (a sziv képtelen elegendd vért pumpalni a szervezetbe) vezethet. Az
Avandia alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betégtajékoztatdban!

Az Avandia nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
roziglitazonnal vagy a készitmény barmely mas 6sszetevéjével szemben. A gydgyszer nem
alkalmazhato olyan betegek esetében sem, akik szivelégtelenségben, majbetegségben, ,akut koronaria
szindrémaban” - példaul instabil anginaban (a szivtdji szoritd fajdalom egyik, intenzitasaban valtozo
sllyos tipusa) vagy a szivrohamok bizonyos tipusaiban - szenvednek, illetve akiknél a cukorbetegség
komplikacioi (diabetikus ketoaciddzis vagy diabetikus prekoma) Iépnek fel.

Ha az Avandia-t bizonyos egyéb gyogyszerekkel, példaul gemfibrozillel vagy rifampicinnel egy(tt adjak,
az Avandia adagjainak modositasara lehet szlikség. A teljes felsorolast lasd a betegtajékoztatoban!
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Miért engedélyezték az Avandia forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Avandia alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gydgyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Avandia-val kapcsolatos egyéb informacio:

2000. julius 11-én az Eurdpai Bizottsag a SmithKline Beecham Ltd. részére az Avandia-ra vonatkozodan
kiadta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Tiz év elteltével a
forgalomba hozatali engedélyt tovabbi 6t évvel meghosszabbitottak.

Az Avandia-ra vonatkozd teljes EPAR itt taldlhat6. Amennyiben az Avandia-val tértén6 kezeléssel
kapcsolatban bévebb informaciéra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd)
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyégyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/avandia/avandia.htm



