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A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) recomendou a suspensdo das Autorizacdes de
Introducdo no Mercado (AIM) dos medicamentos antidiabéticos que contém rosiglitazona,

destinados ao tratamento de doentes com diabetes mellitus tipo 2.

Em Portugal, estdo comercializados dois medicamentos com esta substancia activa: Avandia
(rosiglitazona) e Avandamet (metformina + rosiglitazona). Estes medicamentos vao deixar de
estar disponiveis na Europa dentro de alguns meses, pelo que o Infarmed recomenda o

seguinte:

e 0s médicos devem deixar de prescrever medicamentos contendo rosiglitazona e iniciar a

revisdo do tratamento de todos os doentes actualmente a fazer esta terapéutica.

e 0s doentes que estdo a tomar estes medicamentos ndo devem interromper a medicacao
sem falar com o médico, a quem compete avaliar a situagdo e prescrever um

tratamento alternativo.

A retencao de fluidos causada pela rosiglitazona e o consequente aumento do risco de
insuficiéncia cardiaca fez com que a seguranca cardiovascular destes medicamentos fosse
monitorizada desde a concessao da AIM do Avandia, em 2000. A utilizagao da rosiglitazona foi,
por isso, desde logo restringida ao tratamento de segunda linha e sempre contra-indicada em

doentes com insuficiéncia cardiaca.

Dados obtidos nos ultimos 3 anos indicaram um possivel aumento do risco de doenca
isquémica cardiaca associada ao uso de rosiglitazona, tendo sido aprovadas novas adverténcias

e uma contra-indicagdo para estes medicamentos nestes doentes.

A publicacao de estudos mais recentes confirma o aumento do risco cardiovascular associado a

esta substancia activa®. Tendo em conta este facto, o Comité de Medicamentos de Uso Humano

! conforme divulgado na Circular Informativa n.° 122/CD de 2010/07/22.
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(CHMP) da EMA concluiu que os beneficios da rosiglitazona ndo sao superiores aos riscos
associados ao seu uso.

O Infarmed continuara a acompanhar, e a divulgar, todas as informacGes pertinentes relativas

a esta matéria.

O Conselho Directivo
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