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Para: Publico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

Um artigo publicado no New England Journal of Medicine (NEJM) levantou questfes
sobre um pequeno aumento do risco de enfarte do miocardio e morte cardiovascular
em doentes com diabetes mellitus do tipo 2 tratados com rosiglitazona. Este artigo,
que se baseia numa analise de dados provenientes de 42 estudos clinicos, refere a
existéncia de um pequeno aumento do risco de enfarte do miocardio e morte
cardiovascular em aproximadamente 15 500 doentes tratados com rosiglitazona.

Contudo, nédo se verificou o aumento significativo da mortalidade global.

Quando a rosiglitazona foi autorizada pela primeira vez na Unido Europeia, foi
contra-indicada em doentes com histéria de insuficiéncia cardiaca. Desde entdo, o
Comité de Especialidades Farmacéuticas para Uso Humano da Agéncia Europeia do
Medicamento (CHMP) manteve uma rigorosa monitorizacdo da rosiglitazona no que
diz respeito aos efeitos cardiovasculares (insuficiéncia cardiaca e outros disturbios
cardiacos incluindo enfarte do miocardio). A maioria dos estudos analisados no artigo
do NEJM foi anteriormente avaliada pelo CHMP. A informacdo do medicamento
aprovada na Europa foi actualizada em Setembro de 2006 com novos dados sobre o

risco de eventos isquémicos cardiacos.

Alguns dos estudos mencionados no artigo do NEJM incluiram doentes que nao

estavam a ser tratados de acordo com a indicagcdo aprovada na Europa.

* Os medicamentos com rosiglitazona: Avandia (maleato de rosiglitazona) comprimidos, Avandamet (maleato de rosiglitazona e
cloridrato de metformina) comprimidos, e Avaglim (maleato de rosiglitazona e glimepirida) foram aprovados através de
procedimento centralizado no tratamento da diabetes mellitus do tipo 2 em monoterapia ou em combina¢do com outros
antidiabéticos orais. Avandia foi autorizado pela primeira vez na Unido Europeia em Julho de 2000, Avandamet em Outubro de
2003 e Avaglim em Junho de 2006.
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Recomenda-se que os médicos tenham em consideracdo as restricdes relativas a
utilizacdo deste medicamento em doentes com doenca cardiaca, tal como descrito na
informacdo do medicamento, ou seja no Resumo das Caracteristicas do Medicamento

e Folheto Informativo.

Os doentes nao devem interromper o tratamento com rosiglitazona sem esclarecer

as davidas com o seu médico na préxima consulta.

Para mais esclarecimentos contactar:

. Centro de Informacdo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED,
através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio

electronico:

centro.informacao@infarmed.pt

o Departamento de Farmacovigilancia, através do telefone: 21-7987140 ou por

correio electrénico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho Directivo
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