Întrebări şi răspunsuri cu privire la beneficiile şi riscurile pe care le prezintă utilizarea rosiglitazone şi pioglitazone
În cadrul activităţii sale permanente de monitorizare a siguranţei medicamentelor, Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) a evaluat informaţiile disponibile despre beneficiile şi riscurile pe care le prezintă utilizarea rosiglitazone şi pioglitazone.

Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al EMEA a concluzionat că beneficiile pe care le prezintă ambele medicamente continuă să fie mai mari decât riscurile. Cu toate acestea, CHMP a recomandat ca pacienţilor cu afecţiuni cardiace ischemice (alimentare redusă cu sânge a muşchiul cardiac) să li se prescrie rosiglitazone numai după evaluarea cu atenţie a riscurilor individuale. În plus, combinaţia de rosiglitazone şi insulină trebuie utilizată doar  în cazuri excepţionale  şi sub strânsă supraveghere. 

Aceste modificări vor fi introduse în informaţiile pentru prescrierea rosiglitazone. Nu sunt necesare modificări în informaţiile pentru prescrierea pioglitazone, care cuprind deja atenţionări corespunzătoare pentru utilizarea medicamentului în asociere cu insulina. 

CHMP a concluzionat că este necesară colectarea de informaţii suplimentare prin studii, pentru creşterea nivelului de siguranţă cu privire la efectele celor două medicamente.

Ce sunt rosiglitazone şi pioglitazone ?
Rosiglitazone şi pioglitazone sunt medicamente antidiabetice care aparţin clasei ,,tiazolidindione”. Aceste tipuri de medicamente sunt cunoscute în general sub denumirea de ,,glitazone”. Rosiglitazone (disponibil ca Avandia) şi pioglitazone (disponibil ca Actos) sunt autorizate în Uniunea Europeană din anul 2000. Ambele medicamente se pot găsi şi sub formă de tablete cu combinaţii cu alte medicamente antidiabetice.
Rosiglitazone şi pioglitazone sunt amândouă utilizate în tratamentul pacienţilor adulţi care au diabet zaharat de tip 2 (cunoscut  sub denumirea de diabet zaharat non insulino-dependent), în special al celor supraponderali. Medicamentele pot fi utilizate singure sau în asociere cu metformin  sau sulfoniluree (alte tipuri de medicamente antidiabetice) sau în asociere atât cu metformin cât şi cu sulfoniluree. Pioglitazone se poate utiliza şi în asociere cu insulina. Nici rosiglitazone şi nici pioglitazone nu trebuie utilizate la pacienţi cu antecedente de crize cardiace.

Diabetul zaharat de tip 2 este o afecţiune în care pancreasul nu produce insulină suficientă pentru controlul nivelelor glucozei (zahărului) din sânge sau când organismul este incapabil să utilizeze eficient insulina. Tiazolidindionele determină creşterea sensibilităţii la insulină a ţesutului gras, muşchilor şi ficatului, ceea ce înseamnă că organismul utilizează mai bine insulina pe care o produce. În consecinţă, glucoza din sânge se reduce, ceea ce ajută la controlarea diabetului de tip 2.

Ce a determinat EMEA să evalueze aceste medicamente?

În prima jumătate a anului 2007, în cadrul activităţii sale permanente de monitorizare a siguranţei medicamentelor, Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al EMEA, a primit noi informaţii despre efectele secundare ale acestor medicamente. Aceste informaţii au inclus date referitoare la riscul de fracturi osoase (rupturi ale oaselor) la femei şi, la pacienţii cărora li s-a administrat rosiglitazone, un eventual risc de afecţiuni ischemice cardiace. Deoarece acest fapt a determinat o preocupare sporită cu privire la balanţa beneficiu-risc pentru rosiglitazone şi pioglitazone, în luna mai 2007, CHMP a decis să efectueze o re-reevaluare completă a beneficiilor şi riscurilor pe care le prezintă aceste medicamente.

Care sunt datele evaluate de CHMP?  
Evaluarea a inclus toate informaţiile disponibile despre beneficiile şi riscurile prezentate de rosiglitazone şi pioglitazone, cu concentrare pe efectele asupra inimii. Aceste informaţii au inclus date din studii clinice, meta-analize cu privire la rezultatele înglobate ale câtorva studii, precum şi informaţii provenite din studii epidemiologice (studii asupra cauzelor şi distribuţiei bolilor în rândurile populaţiei), date provenite de la fabricanţii de medicamentele şi raportări ale efectelor secundare observate la pacienţi în timpul administrării.

Evaluarea a fost efectuată de CHMP, în colaborare cu Comitetul de lucru pe probleme de Farmacovigilenţă al EMEA.

Care au fost concluziile CHMP?
CHMP a concluzionat că beneficiile pe care le prezintă rosiglitazone şi pioglitazone în tratamentul diabetului zaharat de tip 2 continuă să fie mai mari decât riscurile. CHMP a observat într-adevăr că tratamentul cu rosiglitazone pare a se asocia cu un risc crescut de afecţiuni ischemice cardiace, care însă nu pare a fi legat de o creştere a riscului de deces.

Din acest motiv, CHMP a recomandat ca pacienţii care au sau au avut în trecut afecţiuni ischemice cardiace să utilizeze rosiglitazone doar după o evaluare atentă a riscului pentru fiecare pacient. În viitoarele proceduri de reglementare, aceste modificări trebuie introduse în informaţiile pentru prescrierea medicamentelor care conţin rosiglitazone. CHMP a recomandat de asemenea utilizarea combinaţiei de rosiglitazone şi insulină doar în cazuri excepţionale  şi sub strânsă supraveghere.

Pentru medicamentele care conţin pioglitazone, nu s-a considerat a fi necesară modificarea informaţiei pentru prescriere. Informaţia pentru aceste medicamente conţine deja atenţionările corespunzătoare pentru siguranţa pioglitazone.

CHMP a concluzionat că este necesară strângerea de informaţii suplimentare pentru îmbogăţirea volumului de informaţii ştiinţifice despre cele două medicamente. Acesta va evalua rezultatele studiilor aflate în desfăşurare şi a recomandat efectuarea de studii suplimentare. 

Ce li se recomandă pacienţilor şi medicilor?
· Medicii trebuie să prescrie  medicamente care conţin rosiglitazone şi pioglitazone conform celei mai recente informaţii de prescriere.
· Pacienţii care iau rosiglitazone sau pioglitazone şi au nelămuriri sau anumite preocupări trebuie să discute cu medicul acestora sau cu farmacistul. 

