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08028-BARCELONA

La Direccidén General de Farmacia vy Productos Sanitarios resolvio, con fecha
24 de ensro de 2007, autarizar Ia inclusion del medicamento AVAGLIM 4 MG/4 MG
comprimidos y AVAGLIM 8 MG/4 MG comprimidos, en la prestacién farmacéutica del
Sistema Nacionai de Salud. : o

Avaglim ses la asociacién de dos antidiabéticos, rosiglitazona y glimepirida, con
mecanismos de accién complementarios, y de conformidad con su ficha técnica,
indicado en e! tratamiento de pacientes con diabetes mellitus tipo 2 que no alcanzan el
control glucémico suficiente con fa dosis optima de suifonilurea adminisirada en
monoterapia, y para los que el tratamiento con metformina es inadecuado por existir
contraindicaciaon o intolerancia.

En su dia, otros medicamentos antidiabéticos con una composicion e
indicaciones similares al anterior, se sometieron a reservas a efectos de su
dispensacién, estableciéndose el visado previo a su dispensacion con cargo al
Sistemna Nacional de Salud. :

Teniendo en cuenta el Real Decreto 618/2007 de 11 de mayo por el que se
requla el procedimiento para el establecimients, mediante visado, de reservas
singulares a las condiciones de prescripcion y dispensacion de los medicamentos, y
dado que el 28/1/08, la Agencia Espafiola del Medicamento, advierte de una nueva
contraindicacién de rosiglitazona (principio activo presente en este medicamento), en
pacientes con cardiopatia isquémica, la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios en cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 89.1 de la Ley 29/2006 y al
arnparo de las facultades que le otorga el Real Decreto 1555/2004, de 25 de junio, par
el que se desarrolla la estructura organica basica del Ministerio de Sanidad y
Consumo, resolvic ef 9/56/2008: '

- Modificar las condiciones de dispensacién de los medicamentos AVAGLIM & MG/4
MG 28 comprimidos (CN — §54717) y AVAGLIM 4 MG/4 MG 28 comprimidos (CN -
654706) como medicamentos sometidos a visado, permaneciendo  vigentes las
condiciones econdrnicas en que se encuentran incluidos dichos medicamentos en (2
prestacion farmacéutica del Sistema-Nacicnai de Salud.

Dicha medida sera efectiva a partir del 1 de septiembre de 2008, incorporando el
-cupén precinto diferenciado consistente en un recuadro de T mm de ancho en la parte
superior y laterales de la zona A dal mismo.
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Las existencias en poder de aimacenes y oficinas de farmacia de los medicamentos
con Supdn precinto anterior, podran seguir comercializandose, sl bien, para las

- condicichas de financiacién en el momente de su dispensacién se tendra en cuenta el
punto anterior.

Madrid, 2 de junic de 2008

LA SUBDIRECTORA GENERAL ADJUNTA DE
CALIDAD DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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