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Na sequéncia da publicacdo de estudos recentes’® relativos & seguranca cardiovascular dos medicamentos
contendo Rosiglitazona, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) iniciou uma revisdo da informacéo,

para avaliar se os novos dados tém impacte na relagdo beneficio/risco destes medicamentos.

Os medicamentos contendo Rosiglitazona destinam-se ao tratamento de doentes com diabetes mellitus
tipo 2. Em Portugal, tém autorizacdo de introducdo no mercado (AIM) os seguintes medicamentos:
Avandia (Rosiglitazona), Avandamet (Metformina + Rosiglitazona) e Avaglim (Glimepirida +

Rosiglitazona).

A informacdo de seguranca da Rosiglitazona tem vindo a ser actualizada®, desde ha algum tempo, por
forma a incluir precaugdes e contra-indicagbes na utilizacdo destes medicamentos em doentes com

problemas cardiacos.

Em 2008, o Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) concluiu, com base na evidéncia disponivel
e nas restricdes existentes, que a rosiglitazona possuia uma importancia reduzida no tratamento da
diabetes tipo 2. O CHMP ir4 agora avaliar os novos dados disponiveis e, face aos resultados, emitir uma

opinido sobre a AIM destes medicamentos.

Conforme habitual, a EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar, e a divulgar, todas as informagdes

pertinentes relativas a esta matéria.
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