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La Rosiglitazona es un antidiabético oral del grupo de las tiazolidinidionas, que reduce la
resistencia a la insulina en los tejidos periféricos (tejido adiposo, el musculo esquelético y el
higado). Actia como agonista selectivo para el receptor nuclear y activado por proliferacién de
peroxisomas (PPAR v) expresado a nivel de tejido adiposo, célula pancreatica beta y endotelio, que
regula la expresion de genes involucrados en el metabolismo de los carbohidratos y lipidos;
disminuye también la sintesis de glucosa.

La rosiglitazona fue aprobada por la FDA y la EMA en el afio 2000 como tratamiento de segunda
linea en adultos con DM2, sola o combinada con otros antidiabeticos orales o insulina. En el afio
2010 a partir de un analisis del riesgo cardiovascular de este medicamento (estudio RECORDS) que
mostré una mayor incidencia de eventos cardiovasculares vinculados a este principio activo, el
Comité de Medicamentos de Uso Humano de la EMA propuso la suspension del registro y
comercializacion de este medicamentos. La FDA mientras tanto mantuvo la rosiglitazona en el
mercado estableciendo importantes restricciones en su indicacion y dispensacion a través del
programa REMS (Estrategia de evaluacion y mitigacion de riesgo).

En noviembre del pasado afio la FDA, luego del anélisis de los datos que arrojo el programa REMS,
solicitd una reevaluacion del estudio RECORD la cual establecid que sus resultados no eran
estadisticamente significativos y que no indicaban necesariamente un riesgo mas elevado de IAM
asociado con rosiglitazona. En el estudio, entre los pacientes en tratamiento con rosiglitazona, hubo
menos muertes de causa cardiovascular, strock o derrame cerebral, y ITAM; menos strock o derrames
cerebrales no fatales, y menos muertes por cualquier causa en comparacion con los pacientes
tratados con metformina y sulfonilurea. Entre los pacientes tratados con metformina y sulfonilurea
hubo menos IAM no fatales en comparacion con pacientes tratados con rosiglitazona. Sin embargo,
ninguno de estos resultados fue estadisticamente significativo, por lo que no esta claro si el riesgo
de muerte, IAM vy strock o derrame cerebral, realmente es diferente entre rosiglitazona y
metformina con sulfonilurea.

En base a los resultados de la reevaluacion del estudio RECORD, la FDA realiza modificaciones al
programa de REMS para rosiglitazona, con el fin de eliminar las restricciones en las indicaciones y
distribucion establecidas en el afio 2010 para este medicamento. Mientas tanto en Europa no hubo
revaloracion del tema y se mantiene la suspension de comercializacion de este medicamento.
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