FICHA DE INNOVACIONES TERAPEUTICAS

http://www.euskadi.net/sanidad

ROSIGLITAZONA

AVANDIA ®

Laboratorios SmithKline Beecham. COSTE TRATAMIENTO / DIA (segtin DDD)

28 comprimidos de 4 mg.
Precio: 7.032 ptas. (42,26 <€)

56 comprimidos de 4 mg.
Precio: 14.064 ptas.(84,53 €)

28 comprimidos de 8mg.
Precio: 10.756 ptas (64,64 <)

Especialidad de diagnodstico hospitalario

Rosiglitazona 6mg/d = 288-377 ptas
(1,73-2,26 €)

EXPERIENCIA CLINICA
INSUFICIENTE

INDICACIONES

Rosiglitazona esta indicada unicamente en combinacion para el tratamiento oral de la diabetes mellitus tipo 2 en pacientes con control glucémico
insuficiente a pesar de recibir la dosis maxima tolerada en monoterapia con metformina o sulfonilurea:

- en combinacion con metformina sélo en pacientes obesos.

- en combinacion con sulfonilurea solo en pacientes con intolerancia a metformina o en los que metformina esta contraindicada.

COMENTARIOS

La rosiglitazona es la primera tiazolidindiona comercializada en Espafa, y actia disminuyendo la resistencia a la insulina.

En los ensayos clinicos se ha observado que rosiglitazona en combinacion con sulfonilurea o metformina reduce significativamente los niveles
de hemoglobina glicosilada en un 0,59-1,2%, en relacion con la administracion de uno de los dos antidiabéticos solos. No obstante, a la hora
de extrapolar estos resultados a los pacientes con diabetes tipo Il, hay que sefalar que los criterios de exclusion de los pacientes de los ensayos
han sido los siguientes: angina o insuficiencia cardiaca, insuficiencia renal, enfermedad hepatica, alteraciones hematologicas, tratamiento con
insulina, complicaciones diabéticas que hayan requerido tratamiento, mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

El seguimiento durante 12 meses de alrededor de 4.600 pacientes tratados con rosiglitazona no ha mostrado la aparicion de ictericia ni de
insuficiencia hepatica relacionada con el farmaco. A pesar de ello, debido a que la toxicidad hepatica pudiera ser un efecto de grupo de las
tiazolidindionas (la troglitazona fue retirada en el Reino Unido y en los Estados Unidos por este motivo), se recomienda el analisis de la ALT
antes del inicio del tratamiento y no iniciar el mismo en pacientes con niveles de ALT mayores de 2,5 veces el limite superior de la normalidad.
También se recomienda medir niveles plasmaticos de ALT cada dos meses durante el primer afo de tratamiento y de manera periédica
posteriormente. Si durante el mismo, se incrementasen los niveles de ALT por encima de 3 veces el limite superior de la normalidad, volver a
evaluar, y si continuasen asi, suspender el tratamiento. Al igual que la troglitazona, la rosiglitazona puede causar aumento moderado de peso,
edema y anemia leve, todo ello debido al menos en parte a la retencién de fluidos. También produce un aumento de las concentraciones del
colesterol HDL y LDL. Como consecuencia de la mejora de la sensibilidad a la insulina, se puede producir una reanudacion de la ovulacion en
pacientes que presentan anovulacién debido a la resistencia a la insulina.

No han sido notificadas interacciones clinicamente importantes con otros farmacos.

La rosiglitazona no tiene aprobada la indicacién en monoterapia. El tratamiento se suele iniciar con 4 mg al dia. En combinaciéon con metformina,
esta dosis se puede incrementar hasta 8mg/dia después de 8 semanas si se precisa un mejor control de la glucemia. En asociacion con
sulfonilureas la dosis maxima es de 4mg. Su utilizacion en combinacién con insulina esta contraindicada. Se puede tomar con o sin alimentos,
en una o dos dosis diarias.

Rosiglitazona es un nuevo farmaco, que aumenta la sensibilidad a la insulina, efectivo en el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2, cuando
se administra una o dos veces al dia en combinacion con otros agentes antidiabéticos existentes, y esta indicado en aquellos paaentes en los
que la monoterapia con metformina o sulfonilureas, no es suficiente para mantener el control glucemlco

No obstante, debemos tener en cuenta que los beneficios a largo plazo (impacto a largo plazo sobre los factores de riesgo cardiovascular,
incidencia en las complicaciones micro y macrovasculares, el impacto en la calidad de vida y la mortalidad) y la seguridad (principalmente riesgo
de hepatotoxicidad) de la rosiglitazona en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 quedan aun por establecer.
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NO APORTA NADA NUEVO EXPERIENCIA CLINICA

INSUFICIENTE

EVENTUALMENTE UTIL

MUY INTERESANTE INTERESANTE

Osakidetza
Servicio vasco de salud

Para ampliar o aclarar cualquier aspecto
relacionado con estos u otros
medicamentos pdngase en contacto con
CEVIME: e-mail: cevime-san@ej-gv.es
Tel. 945 01 92 66

La informacién que aqui se presenta
es la disponible hasta el momento y es
susceptible de modificaciones futuras
en funcién de los avances cientificos
que se produzcan.

EUSKO JAURLARITZA

GOBIERNO VASCO

OSASUN SAILA
DEPARTAMENTO DE SANIDAD


http://www.osakidetza.euskadi.eus/r85-phcevi00/es

