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NOTA INFORMATIVA 
ROSIGLITAZONA: (AVANDIAQ, A AVAGLIMQ i AAVANDAMETQ): SUSPENSIÓ DE 


COMERCIALITZACI~ 


Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament 

Destinataris: 
* Oficines de farmacia *Academia de Ciencies Mediques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores 

d'atenció primaria * Centres de distribució farmaceutica * Centre de Farmacovigilancia de Catalunya * 
Col.legis de farmaceutics * Col.legis d'infermeria * Col.legis de metges * Diposits de medicaments 
extrahospitalaris * Diposits de medicaments intrahospitalaris * Gerencia dlAtenció 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 * 

Us adjuntem la nota informativa que ha emes la Subdirecció General de Medicaments d'Ús Huma de I'Agencia 
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) relativa a la SUSPENSIÓ DE CONIERCIALITZACIÓ 
dels medicaments que contenen ROSIGLITAZONA, ja que la reavaluació de la relació benefici-risc d'aquest 
medicament que ha dut a terme el Comite de Medicaments d'Ús HumA (CHMP) de I'Agencia Europea de 
Medicaments (EMA) conclou que el risc cardiovascular potencial associat a rosiglitazona supera els possibles 
beneficis. 

La rosiglitazona és una medicament indicat en el tractament de segona Iínia de la diabetes mellitus de tipus 2 
en pacients no controlats amb els tratactaments de primera Iínia o bé que hi són intolerants. A I'Estat espanyol 
esta disponible com a: 

. Monofarmac: AVANDIAO 

. Associada a metformina: AVANDAMETO 

. Associada a glimepirida: AVAGLIMO. 

Us enviem aquesta informació per tal que en tingueu coneixenca i pugueu fer-ne la difusió escaient dins del 
vostre Ambit competencia1 per tal que els professionals sanitaris implicats en la prescripció i dispensació 
d'aquests medicaments pugin seguir les recomanacions que es fan en aquesta nota informativa. 

Aquesta informació també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut 
(www.gencat.cat/salut) als apartats següents: professionals de la 

il~ncia/comunicacionsde riscos associats als medicaments 
utldepsalut/htmI/ca/dir2165/comrismed.htm) 

tic i Productes Sanitaris 
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COMUNICACI~N SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS 
PARA PROFESIONALES SANITARIOS 

Ref: 20 101 12 
23 de septiembre de 20 10 

NOTA INFORMATIVA 

ROSIGLITAZONA (AVANDIA", A AVAGLIM@, h AVANDAMET@): 
SUSPENSI~N DE COMERCIALIZACI~N 

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

En consecuencia, se ha decidido suspender la comercialización de dichos 
medicamentos (AvandiaB, AvaglimB, AvandametB), que dejarán de estar 
disponibles en unos dos meses. 

Rosiglitazona es una tiazolidindiona indicada en el tratamiento de segunda línea de la 
diabetes mellitus tipo 2 en pacientes no controlados con los tratamientos de primera línea o 
intolerantes a los mismos. Se encuentra disponible como monofármaco (AvandiaB) y 
asociado a metformina (AvandametB) o a glimepirida (AvaglimB). 

Desde su autorización en Europa en el año 2000, era conocido que rosiglitazona se asocia a 
retención hídrica y que incrementa el riesgo de insuficiencia cardiaca. Por ello, el Comité de 
Medicamentos de Uso Humano (CHMP), comité científico de la Agencia Europea de 
Medicamentos (EMA) constituido por los representantes de todas las agencias nacionales 
europeas, ha ido evaluando los resultados de nuevos estudios sobre sus efectos 
cardiovasculares y en base a ellos se han ido modificando las condiciones de autorización de 
los medicamentos que contienen rosiglitazona. En particular, se introdujeron en este tiempo 
nuevas advertencias y contraindicaciones en pacientes con enfermedades cardiacas de base 
(antecedentes de insuficiencia cardiaca, de cardiopatía isquémica o arteriopatía periférica). La 
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha ido comunicando 
puntualmente todos estos cambios a los profesionales sanitarios (ver notas informativas 
2007108; 2008102 y 201 0108). 
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