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NOTA INFORMATIVA 
Rosiglitazona i risc cardiovascular: noves contraindicacions i restriccions d'ús 

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament 

Destinataris: 
* Academia de Ciencies Mediques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atenció primaria * Centre 

de Farmacovigilancia de Catalunya * Col4egis de farmaceutics * Col.legis de metges * Diposits de 
medicaments extrahospitalaris * Direcció medica dels centres hospitalaris * Diposits de medicaments 
intrahospitalaris * Gerencia d'Atenció Farmaceutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions 
sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de 
farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluació i Inspecció Sanitaria del Dept. Salut * 

Com a continuació de les notes informatives difoses els dies 11 d'abril de 2007 (ref. 2007025), el 25 de maig de 
2007 (ref. 2007041) i el 22 d'octubre de 2007 (ref. 2007088), I'AgGncia Espanyola de Medicaments i Productes 
Sanitaris (AEMPS) ens informa dels resultats d'un estudi epidemiologic arnb pacients d'edat avancada, en que 
s'ha analitzat I'ús de tiazolidindiones (TZD) i esdeveniments adversos cardiovasculars. 

La ROSIGLITAZONA esta comercialitzada a I'Estat espanyol arnb el nom comercial Avandia@ com a 
monofarmac, i en combinació arnb metformina, AvandametO, i arnb glimepirida, AvaglimB. 

El Comite de Medicaments d'Ús Huma (CHMP) de I'Agencia Europea de Medicaments (EMEA) ha establert 
noves contraindicacions i restriccions d'ús de ROSIGLITAZONA: 
. L'ús de rosiglitazona esta contraindicat en pacients arnb síndrome coronaria aguda. 
. No es recomana fer servir rosiglitazona en pacients arnb cardiopatia isquemica ¡/o arteriopatia periferica. 

Us adjuntem la nota informativa que ha emes I'AEMPS, per tal que en tingueu coneixenca i en pugueu fer la 
difusió escaient dins del vostre ambit competencial, per tal que s'adoptin les recomanacions que s'hi indiquen i 
les restriccions d'ús de rosiglitazona, d'acord arnb el que descriu la fitxa tecnica dels medicaments arnb 
rosiglitazona. 

Aquesta informació també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut 
(www.gencat.netísalut als apartats de salutíprofessionals/farmacia/farmacovigilancia/comunicacions de riscos 

Cassany Pou 
ap de servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris 
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COMUNICACIÓN SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS 
PARA PROFESIONALES SANITARIOS 

Ref: 2008/02 
28 de enero de 2008 

NOTA INFORMATIVA 

ROSIGLITAZONA Y RIESGO CARDIOVASCULAR: 
NUEVAS CONTRAINDICACIONES Y RESTRICCIONES DE USO 

Rosiglitazona es una tiazolidiiidiona ('glitazonas') autorizada mediante iin procediiniento centralizado 
europeo coino inoiiofármaco (Avaiidia@) y asociado a iiietforiniiia (AvandarneVB) o a gfitiiepirida 
(Avagliniéu) 

En inayo y octubre de 2007, la Agencia Esyaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) 
iiiforinaba sobre iiiievos datos publicados relativos al riesgo cardiovasciilar de i-osiglitazoiia (ver N1 2007108 
de la AEMPS) y sobide las conclusiones de la evaliiación del balance beneficio-riesgo de rosiglitazoria llevada 
a cabo por el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMEA finalizado en octubre de 2007 
(ver NI 2007/13 de la AEMPS). 

Posteriornieiite, en diciembre de 2007 se ha publicado iiri estudio epidemiológico en JAMA'. Este estiidio de  
casos y controles anidado en iina colioi-te de 159.000 pacientes diabéticos de edad avanzada (66 d o s  o inás) 
atializó la asociación del liso de tiazolidiiidionas (TZD) con acontecimieiitos cardiovasculares. 

Los resiiltados de este estudio siigiesen que existe i i i i  increnieiito de riesgo de insiificiencia cardiaca 
congestiva, infarto de niiocardio y mortalidad global en pacientes tratados con rosiglitazona, en coinparación 
con otros bipogluceiníaiites orales. Aunque el estiidio presenta algunas limitaciones inetodológicas (en 
particular la confiisióii por indicación), el increniento de riesgo cardiovascular observado en este estudio se 
añade a la evidencia acumiilada sobre este problema asociado a ~.osiglitazoiia (ver notas inforiiiativas 
anteriores de la AEMPS). Con pioglitazoiia, otm TZD, no se observó un incremento de riesgo, yero el 
núniero de pacientes fue iniicho más pequeño 

El 24 de enero de 2008 la EMEA Iia Iiecho públicas iiiievas recomendacioiies del CHMP que incluyen 
niievas coiitraindicaciones y restriccioiies de uso de rosiglitazoiia, Estas niievas sestricciones, se basati eti la 
evaluación realizada por el CHMP eii enero de este aíío de nuevos datos de farmacovigilaricia posteriores a la 
evaluacidn llevada a cabo eii octubre de 2007. Las nuevas restriccianes soit las siguientes: 

- El uso de rosiglitazona está coiitraitidicado en pacieutes con síndrome coi.onario agudo. 

- No se recomienda utilizar ~osiglitazoiia en pacientes coii cardiopatía isquémica y/o ai2eriopatla 
perifériea. 

Estas nirevas restricciones se incorporarán próximamente a la ficlia técnica y el prospecto de los 
inedicametitos con rosiglitazona. 
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Respecto a pioglitazoiia, los datos itctiialineiite dispoiiibles no permiten confirmar ni  descartar uii 

iiicieiiieiito de riesgo cardiovasculai y si este seria diferente al observado con rosiglitazoiia. A este respecto, 
debe coiisideiarse que existen iiieiios estudios clínicos realizados con pioglituoiia respecto a los dispoiiibles 
para rosiglitazona y que taiiipoco se dispone de estudios coniparativos directos entre airibas TZD. 

La AEMPS considera iiecesario record~r a los profesioiiales saiiitarios que sigan estrictaniente las 
coiidicioiies de iiso autorizadas eii las ficlias téciiicas de los inedicaiiieiitos con rosiglitazona o pioglitazona. 
Una vez act~talizados podi-hil consultarse la inforinación de la ficha técnica y el prospecto eii la wveb de 
AEMPS C~~~~v\~~.~gctned.es)). La infoi~nación actiial puede consultarse en los sigliieiites erilaces: Avaiidia, 
A\gi!<iiii~~et, A v a l j ~  -" 

Se pliedeii coiisultar la nota de pi-en- en la página web de la EMEA (yww.einea.ei~rova.eu). 

Fiitalnieiite se recuei.dñ la importancia de iiotificar todas las sospechas de reaccioiies adversas al Cctitro 
Aiitoiióiiiico dc Farinacovigilancia correspondiente 
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1.- Lipscon~be 1.L et al. Thiazolidiiiediones nnd cardio~isciilar oiircornrs in older pntieliis wsitlt diabetes. mA 2OQZ; 298: 2631-2643 
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