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Madrid, 26 de julio de 2010

En el pasado mes de marzo La Sociedad Espafiola de
Endocrinologia y Nutricién (SEEN) emitié un comunicado
para aclarar y dejar constancia de la seguridad del
empleo de la administracion de Rosiglitazona en
pacientes con diabetes tipo 2, siempre que se respeten
las advertencias de contraindicaciones que figuran en la
ficha técnica del producto. Esta declaracién se produjo
en respuesta a la aparicion de informaciones no
contrastadas de la seguridad del farmaco en medios de
comunicacion escritos, suscitando inquietud en los
pacientes que tomaban Rosiglitazona y desconfianza en
los prescriptores **.

El pasado 15 de julio se reunié de nuevo el comité de
expertos en farmacos endocrino-metabédlicos de la FDA
para escuchar las nuevas aportaciones que sobre la
seguridad de Rosiglitazona habian surgido desde 2007. De
los 33 miembros que conforman el grupo de expertos, 19
frente a 11 (2 abstenciones y 1 voto nulo) votaron a
favor de mantener la Rosiglitazona en el mercado. Los
nuevos resultados que se presentaron y que mostraron un
incremento significativo del riesgo cardiovascular
(insuficiencia cardiaca congestiva, isquemia miocardica e
infarto de miocardio) estan basados en estudios
retrospectivos o de meta-analisis (incluyendo un
comparativo con Pioglitazona)™. Dado que no se dispone
de ensayos clinicos prospectivos que verifiquen esta
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relacion causal, la FDA ha decidido mantener la
Rosiglitazona en el mercado hasta disponer de mayor
informacion adicional derivados de estudios clinicos en
marcha.

Conviene remarcar que los efectos cardiovasculares
atribuidos a Rosiglitazona en estos estudios
retrospectivos, son significativos respecto a placebo,
pero no respecto a otros farmacos como Metformina y
otros antidiabéticos orales.

La SEEN, al igual que otras sociedades homoélogas, como
la Asociacién Americana de Endocrindlogos (AACE) y la
Asociaciéon Americana de Diabetes (ADA)’, decide
adherirse a las indicaciones emanadas por la agencia
reguladora FDA y por tanto se posiciona, de momento,
favorable a que se pueda mantener la prescripciéon de
Rosiglitazona en los pacientes con diabetes tipo 2 y sin
enfermedad cardiovascular subyacente.

En la misma dimensién que el comunicado anterior, la
SEEN quiere hacer constar los siguientes puntos:

a) Confirma que se puede mantener el tratamiento con
Rosiglitazona en los pacientes con diabetes tipo 2 que lo
estan tomando actualmente, de acuerdo a las
indicaciones de la ficha técnica del producto.

b) Antes de tomar cualquier iniciativa, el paciente debe
discutir con su médico la necesidad de continuar o no
con Rosiglitazona, evaluando beneficio-riesgo.

c) Finalmente, la SEEN quiere reiterar asimismo, que
existen medidas farmacoldgicas y no farmacoldgicas para
mejorar de forma muy efectiva el riesgo cardiovascular
de los pacientes con diabetes tipo 2, y que es obligacion
de los médicos a cargo de dichos pacientes el
implementarlas y animar a los pacientes a que no dejen
de cumplimentarlas, en aras a mejorar al maximo su nivel
de salud.
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