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Al Segretario della FIMMG Regionale
Via Teodosio 33
20131 MILANO

Al Segretario dello SNAMI Regionale
Via Beatrice D’Este 10

20122 MILANO

Al Segretario della CUMI Regiouale
Via Tonale 29 F
23100 SONDRIO

Al Segretario del SUMALIL Regionale
Via dei Grimani, 11 ‘
20146 MILANO'

Al Segretario di Federazione Medici
ViaPioIl 3

20153 MILAND

Al Sewretario CI1PE
ViaBiella, 10
00185 ROMA

Oggetto: Cotmunicato stampa EMEA sulla sicurerza duse dei farmaci contenenti
Rosiglitazione (Avandia, Avandament, Avaglim).

Al fine di diffondere linformazione agli operatori sanitari interessali all’utilizzo, alla
prescrizione ed alla dispensazione dei farmaei in oggelto, si trasmette la dichiarazione
dell"EMEA relativa a possibile insorgenza di patologie cardiache in pazienti Lrultati con det
farmaci.

In particolare PEMEA. consigliz di attenersi alle indicazioni d’nso dei prodotti e di inlbomare
1 pazicnii di non interrompere spontsmeamente la terapia ma eventualmenic di discutere delia
terupia stessa col medico curante.

Si coglie inolire 'occasions per informare che sul sito internet dell’ ATFA & stata pubblicato 11

terza numero del bollettino di farmacovigilanza “Reazioni™.
Il Digrdnte
(Luc tlino

Distinti saluti,

Refercnte: Almalisa Rivelta tel, 02-67653348
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Comunicato stampy EMEA
del 23/05/2007

Dichiarazione delFEMFEA su bna recente pubblicazione sul relativa alla

sicurezza cacdiaca del Rosiglitazone (Avandia, Avandamet, Avaglim)

Un articolo pubblicate sul New England Jouroul of Medicine ha sallevate
Vattenzione su un modesto incremente di rischio di infurte del miocardio & morte
cardiovascolare in pazienti con diabete di tipo 2 tealtati con rosiplitazon:.

[’articolo, basato sull’analisi dei dati provenicnti da 42 studi clinici ha mostrato
a0 15500 pazienti traltati con rosiglitazone un modesto incremento dej rischio di
infarto miccardico e morte cardiovascolare. Tuttavia, 1s moste per altre cause

non era signifcativamente aumuentala,

Quando & stato auorizzato per la primz volts in Ruropa, ncl 2000, il
rosiglitazone ¢ stala controindicato in pazienti con wna stoda d insufficienzu
cardinca. Da allora il Comitato seientifico europeo per i prodotti mediciuali ad
uso umano dell’Agenzia Furopea dei Medicinali (CEMI) ha posto il
rasiglithzone  sotto  stretta sopveglianza per gli effeni  cardiovascolar
(insufficienza cardiaca ed alid disturbi cardiaci incluso 1'infarto miocerdico). Ta
maggior parte degli studi che sono stabi inscb nel New England Jownal of
Medicine sono gia stati valutati del CETMP, Nel scttembre 2006 I'informazione
sul prodolto 4 livello europeo & stata aggiornata eon informazioni ralative al

rischio di e¢venti di ischemia cardiaca.

Alcuni studi pubblicati neli*articolo del  New England Jourpnal of Medicine
inclydevana pazienti che non erano stati trattat secondo lo indlcazioui approvate
in Buropa, Si ricorda ai preserittord di nispettare le precauzioui d'usa neipazienti

con malattia cardiaca cosi come indicato nelle informazioni del prodotto,

31 consiglia ai pazicnd di non intenrompese it wallamento con Iosiglitazone o di

diseutere della terapia con il proprio medico sHa priim visita prevista.
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Notc

‘Bffetti del rosiglitazone sul rischio di mfarte miocardio e cagse g morte

cardiovasgolari® (IU.IUSEWEWMoaO?Q?GI) pubblicato  sul - sito  NEJM
{(www ngim.org) i 21 maggio 2007,
Specialitd medicinali contepenti rosiglitazone; Avandia® (rosiglitazone maleato)
Compresse,  Avandamet® (rosiglitazone maleato v metformina cloridrato)
Compresse, & Avagim® (rosiglitazone maleato o glimepiride). Te comprosse
hanno antorizzazione centralizzats e sono iudicate per it trattamento del disbate di
tipo 2 corpe monoterapia o in combinazione con altve formie orali di antidiabetici,
Avandia & stato autorizzatn per primo nel tuglio 2600; Avandamet nell’otiohre
2003; Avaglim nel glugno 2006.

3."The Ewropean Public Assessment Reports’ che include Fagpiornamento sulle

informazioni del prodetto & disponibil: sul sito dell’EMEA;

Avandia:
http ://www.emaa.curop a.cuf]1umandcncs!HumMﬁﬂEPAE[avandi:—1/.'wamdia,htm
Avandarnet:

hrtp :h’www.emcu.curgpa.eufhumg 1]dpcsﬂkl‘qmmmfmﬂjmudmnr:t/ayanda;_n gt bl
m
Avarlim:

l_);gﬂww_w,gmé 8.curopa.en/h uu]ﬂndncs/Hmnugﬁ[EPA_Rfavgg-,lirn!, avaglim. him

Questo comunicato starnpa, insieme ad altre informazion, s pubd trovars syl sito

del'EMEA h_llgﬂ}_vmw.ﬂmga.cg;opahgﬂ
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