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GSK revisa a bula americana de Avandia®

14 de Novembro de 2007 — Londres e Filadélfia — a GlaxoSmithKline anunciou hoje que esta
implementando altera¢ces na bula americana do produto Avandia® (maleato de rosiglitazona), com base
em uma extensa e completa reviséo realizada pelo FDA sobre isquemia miocardica com Avandia®, o
medicamento antidiabético oral disponivel mais amplamente estudado.

A adverténcia existente foi revisada para adicionar a conclusdo do FDA que, embora uma metanalise de
estudos de curto prazo realizada pelo FDA — principalmente em comparacdo com placebo — tenha
mostrado uma associagéo entre Avandia® e um aumento em eventos isquémicos miocardicos, este risco
nao foi confirmado ou excluido em trés estudos clinicos de longo prazo comparando Avandia® com
placebo e outros medicamentos antidiabéticos orais. A adverténcia afirmara que os dados disponiveis
sobre o risco de isquemia miocardica sdo inconclusivos.

O FDA também concluiu que ndo ha informag6es suficientes disponiveis para determinar se algum
medicamento antidiabético oral reduz o risco cardiovascular. O FDA determinou que a frase — “N&o ha
nenhum estudo clinico estabelecendo evidéncias conclusivas de reducdo do risco de doenca
macrovascular com Avandia® ou qualquer outro medicamento antidiabético oral” — seja acrescentada
nas bulas de todos os medicamentos antidiabéticos.

A bula de Avandia® também foi atualizada para acrescentar que Avandia® ndo é recomendado —
embora ndo seja contra-indicado — para uso em pacientes que estejam recebendo insulina ou nitratos. A
bula resume os dados sobre isquemia miocardica para auxiliar os médicos a avaliar quais 0s pacientes
poderiam se beneficiar com Avandia®, e aqueles para os quais um tratamento alternativo deveria ser
considerado.

As alterag@es serao incluidas na bula de Avandia® e serdo incorporadas em futuras bulas para todos os
produtos aprovados contendo rosiglitazona, incluindo Avandamet® (maleato de rosiglitazona e cloridrato
de metformina) e Avandaryl® (maleato de rosiglitazona e glimepirida).

“Avandia® continua sendo um medicamento seguro e eficaz para a maioria dos pacientes com diabetes
tipo 2 quando utilizado apropriadamente” disse Dr. Ronald Krall, Diretor Médico da GSK. “Devido a
gravidade desta doenca e a importancia de Avandia® em ajudar pacientes a controlar o diabetes,
continuaremos a trabalhar com o FDA para conduzir mais estudos sobre a seguranga e os beneficios de
nosso medicamento.”

Como declarado anteriormente pela GSK, dois estudos de longo prazo comparando Avandia® a outros
medicamentos antidiabéticos orais mostram que ndo ha risco aumentado de eventos cardiovasculares
em comparagdo com outros medicamentos comumente utilizados, diferentes do risco bem conhecido de
insuficiéncia cardiaca com TZDs. Um estudo — ADOPT — mostra que ndo houve aumento de risco de
isqguémia miocardica em comparagdo com metformina ou sulfoniluréia. Os resultados interinos de um
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segundo estudo a longo prazo - RECORD - também nao mostram risco aumentado de eventos
cardiovasculares importantes (morte, ataque cardiaco e acidente vascular cerebral) com Avandia®
quando comparado com outras medica¢fes; entretanto, conclusdes finais ndo podem ser tiradas porque
0 estudo ainda nao esté finalizado. A bula atualizada inclui dados do ADOPT e do RECORD e de um
terceiro estudo de longo prazo em pacientes com pré-diabetes (DREAM) que mostra que ndo houve risco
aumentado com Avandia® sobre comparadores com relacdo a infarto do miocéardio, mortalidade ou
outros eventos cardiovasculares, além de insuficiéncia cardiaca.

A GSK acredita que dados dos estudos ja em andamento e de estudos clinicos futuros fornecerdo
suporte cientifico adicional para os beneficios e a seguranca de Avandia®. A GSK concordou em
trabalhar com o FDA para planejar e realizar um estudo clinico que avalie os efeitos cardiovasculares de
Avandia®.

Avandia® foi prescrito a mais de sete milhdes de pessoas durante os Ultimos sete anos para ajuda-las a
controlar o diabetes. Notavelmente, Avandia® mostrou controlar a glicose sanguinea por mais tempo que
a maioria dos medicamentos antidiabéticos orais comumente utilizados, por um periodo de até cinco
anos. O controle glicémico a longo prazo € importante para prevenir as complicagdes graves do diabetes,
especialmente complicagdes microvasculares levando a cegueira, amputacdes e insuficiéncia renal.
Avandia® é uma opc¢édo de tratamento importante para médicos, visto que dois tercos dos pacientes
diabéticos apresentam a doenga nao controlada e muitos requerem dois ou trés medicamentos para
manter seu nivel de glicemia adequado.

A GlaxoSmithKline - uma das empresas farmacéuticas lider mundial em pesquisa — compromete-se a
melhorar a qualidade de vida das pessoas permitindo que elas facam mais, sintam-se melhor e vivam
mais. Para obter mais informacdes sobre a empresa, visite a pagina da GlaxoSmithKline na web:

www.gsk.com.

Para qualquer informacao adicional, sugerimos entrar em contato com o Servi¢co de Informagédo Médica
através do DDG 0800 701 2233.
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