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Mitteilung des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen Uber Malinahmen zur Gewahrleistung der
Arzneimittelsicherheit:

Ruhendstellung der Zulassung
von
Rosiglitazon-haltigen Arzneispezialitaten

AVANDIA 2 mg Filmtabletten Zulassungsnummer: EU/1/00/137/002-004
AVANDIA 4 mg Filmtabletten Zulassungsnummer: EU/1/00/137/005-009
AVANDIA 8 mg Filmtabletten Zulassungsnummer: EU/1/00/137/010-012

AVANDAMET 1 mg/500 mg Filmtabletten Zulassungsnummer: EU/1/03/258/001-003
AVANDAMET 2 mg/1000 mg Filmtabletten Zulassungsnummer: EU/1/03/258/007-009
AVANDAMET 2 mg/500 mg Filmtabletten Zulassungsnummer: EU/1/03/258/004-006
AVANDAMET 4 mg/1000 mg Filmtabletten Zulassungsnummer: EU/1/03/258/010-012

AVAGLIM 4 mg/4 mg Filmtabletten Zulassungsnummer: EU/1/06/349/001-004
AVAGLIM 8 mg/4 mg Filmtabletten Zulassungsnummer: EU/1/06/349/005-008
Zulassungsinhaber: GSK

Wirksamer Bestandteil: Rosiglitazon

Rosiglitazon ist angezeigt zur Behandlung des Typ 2 Diabetes mellitus:

e als Monotherapie bei Patienten (insbesondere Ubergewichtigen Patienten), die durch Diat
und Bewegung unzureichend eingestellt sind und fur die Metformin wegen Gegenanzeigen
oder Unvertraglichkeit ungeeignet ist;

e als orale Zweifach-Kombinationstherapie zusammen mit

- Metformin bei Patienten (insbesondere bei Ubergewichtigen Patienten), deren
Blutzucker trotz einer oralen Monotherapie mit maximal vertraglichen Dosen von
Metformin unzureichend eingestellt ist,

- Sulfonylharnstoffen nur bei Patienten mit Metformin-Unvertraglichkeit oder Patienten,
bei denen Metformin kontraindiziert ist, und deren Blutzucker trotz einer oralen
Monotherapie mit Sulfonylharnstoffen unzureichend eingestellt ist;
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e als orale Dreifach-Kombinationstherapie zusammen mit Metformin und Sufonylharnstoffen
bei Patienten (insbesondere Ubergewichtigen Patienten), deren Blutzucker trotz einer
oralen Zweifach-Kombinationstherapie unzureichend eingestellt ist.

Zusammenfassung

Der wissenschaftliche Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) kam zu dem Ergebnis, dass der
Nutzen von Rosiglitazon die Risiken nicht langer aufwiegt und hat die Ruhendstellung der
Zulassungen in der europaischen Union empfohlen.

In Ubereinstimmung mit der Entscheidung der EMA und dem CHMP empfiehlt GSK folgendes:

e Arzte sollen keine erstmaligen oder Wiederholungsrezepte von Arzneimitteln ausstellen, die
Rosiglitazon enthalten.

e Arzten wird empfohlen, aktuell behandelte Patienten auf eine geeignete alternative
Therapie umzustellen.

e Apothekern wird empfohlen, Patienten an ihren behandelnden Arzt zu verweisen.

e Patienten wird empfohlen, ihre Weiterbehandlung mit ihrem Arzt zu besprechen und die
Einnahme von Rosiglitazon nicht zu beenden, ohne mit ihrem Arzt gesprochen zu haben.

Die Anwendung von Rosiglitazon ist mit Flissigkeitsretention und einem erhdhten Risiko von
Herzinsuffizienz assoziiert. In der Folge stand die kardiovaskulédre Sicherheit unter engmaschiger
Uberwachung. Da Rosiglitazon mit einer Erhdhung des kardiovaskuldren Risikos verbunden ist
kam das CHMP zum Schluss, dass der Nutzen von Rosiglitazon die mit der Anwendung
verbundenen Risiken nicht mehr Uberwiegt und hat die Ruhendstellung der Zulassung der
Arzneispezialitaiten empfohlen.

Der Zulassungsinhaber hat alle Arzte fur Allgemeinmedizin, Facharzte fur innere Medizin
einschlieBlich Diabetologen und Kardiologen sowie Apotheken in einem gesonderten Schreiben
informiert.

Bitte melden Sie alle unerwinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Rosiglitazon dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES PharmMed.
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