
mm	 Generalitat de Catalunya Pago 1 / 4 w.w	 Departament de Salut 
Direcció General de Regulació, Data: 28/06/2011 

Planificació i Recursos Sanitaris 
Referéncia:	 2011072 

se 

NOTA INFORMATIVA 
PIOGLlTAZONA: Avaluació europea de la seva possible associació amb el cimcer de bufeta. 

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament 

Destinataris: 

* Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Entitats proveTdores d'atenci6 primaria * Centre 
de Farmacovigilancia de Catalunya * Col'legis de farmacéutics * Col'legis de metges * Dipósits de 
medicaments extrahospitalaris * Dipósits de medicaments intrahospitalaris * Geréncia d'Atenci6 
Farmacéutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * 
CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluaci6 
i Inspecci6 Sanitaria del Dept. Salut * 

Us adjuntem la nota informativa adre9ada a professionals sanitaris que ha emés l'Agéncia Espanyola de 
Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) relativa a "PIOGLlTAZONA: Avaluaci6 europea de la seva possible 
associaci6 amb el cancer de bufeta". 

La piogl,itazona és un antidiabétic per a administraci6 per via oral en diabetis mellitus tipus 2, indicat en segona 
Ilnia de tractament, tant en monoterapia com en doble o triple terapia juntament amb d'altres antidiabétics orals 
o insulina. Esta autoritzat a Espanya com monofarmac (Actos®, Glustin®), associat a metformina (Competact®, 
Glubrava®) i associat a glimepirida (Tandemact®). 

El Comité de Medicaments d'Ús Huma de l'Agéncia Europea de Medicaments esta duent a terme una revisi6 de 
totes les dades disponibles sobre la possible associaci6 entre I'ús de pioglitazona i l'aparici6 de cancer de bufeta 
i el seu impacte sobre la relaci6 benefici-risc de aquest medicament. S'espera que el procés de revisi6 finalitzi el 
juliol de 2011. 

Us enviem aquesta informaci6 per tal que en tingueu coneixen9a i pugueu fer-ne la difusi6 escaient dins del 
vostre ambit competencial per tal que els professionals sanitaris implicats en la prescripci6 d'aquests 
medicaments. 

Aquesta informaci6 també esta disponible en format electrónic al web del Departament de Salut 
(www.gencat.catlsa s apartats següents: professionals de la 
salutlfarmaci macov' ilancia/comunicacions de riscos associats als medicaments 
(http://cat.alutldepsalutlhtml/ca/dir2165/comrismed.htm) 
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Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
 
AEMPS
 

PIOGLlTAZONA: EVALUACiÓN EUROPEA DE SU POSIBLE
 
ASOCIACiÓN CON EL CÁNCER DE VEJIGA
 

Fecha de publicación: 27 de junio de 2011 

Categorla: MEDICAMENTOS USO HUMANO, SEGURIDAD.
 
Referencia: MUH (FV). 10/2011
 

El Comité de Medicamentos de Uso Humano de I'a A~encia Europea 
de Medieamentos está llevando a cabo una revisión de todos los 
datos disponibles s0bre la posible asociación entre el uso de 
pioglitazona y la aparición de cáncer de vejiga y su impacto sobre la 
relación benefricio-r:i.esga de este medicamento. 

Se espera que el proceso de revisiór.l concluya en julio de 2011. La 
Agencia Española de Medicamentos y Productos Sani,tari'Os 
comunicará los resl:Jltados de esta evaluación. 

La pioglitazona es un antidiabético para administración por vía oral en 
diabetes mellitus tipo 2, indicado en segunda línea de tratamiento, tanto en 
monoterapia como en doble o triple terapia junto a otros antidiabéticos 
orales o insulina. Está autorizado en España como monofármaco (Actos®, 
Glustin®), asociado a metformina (Competact®, Glubrava®), y asociado a 
glimepirida (Tandemact®). 

La posible asociación entre el uso de pioglitazona y la aparición de cáncer 
de vejiga ha sido objeto de atención desde el año 2000 en el que se 
autorizó el medicamento por parte del Comité de Medicamentos de Uso 
Humano (CHMP), Comité integrado por representantes de todas las 
Agencias reguladoras de Medicamentos europeas. 

El proceso de revisión que se está llevando a cabo en estos momentos 
comenzó el 16 de marzo de 2011, motivado por un incremento en el 
número de notificaciones espontáneas de cáncer de vejiga en pacientes 
sometidos a tratamiento con pioglitazona. 

Entre los estudios de los que se dispone de resultados, se encuentra un 
estudio epidemiológico de 10 años de duración que se está realizando con 
la base de datos KPNC en Estados Unidos (Kaiser Permanente Northern 
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California study) con el objetivo de intentar identificar la incidencia de 
neoplasias malignas en una cohorte de pacientes diabéticos sometidos a 
tratamiento con pioglitazona. Hasta la fecha, los resultados preliminares no 
han confirmado la existencia de una clara asociación entre el uso de 
pioglitazona y el desarrollo de cáncer de vejiga; no obstante, si parece que 
podría existir un potencial incremento de riesgo en los pacientes con 
exposiciones prolongadas y altas dosis acumuladas del medicamento. 

Con un diseño similar, se ha realizado en Francia un estudio de cohortes 
retrospectivo para determinar la posible relación entre el uso de 
pioglitazona y la aparición de cáncer de vejiga. Los resultados sugieren que 
el uso de pioglitazona podría asociarse a un pequeño incremento del riesgo 
de padecer cáncer de vejiga. Estos resultados, dados a conocer el día 7 de 
junio, dieron lugar a que la Agencia Francesa de Medicamentos 
(AFSSAPS) tomara la decisión de suspender el uso de los medicamentos 
con pioglitazona en Francia 1, y a que la Agencia alemana de medicamentos 
(BfArM) recomendara que no se inicien nuevos tratamientos con 
pioglitazona, en espera del resultado de la evaluación europea 2 . 

Sin embargo, de acuerdo con la valoración realizada por el CHMP en su 
reunión de junio 2011, el estudio adolece de varias limitaciones 
metodológicas por lo que estos resultados deberán ser evaluados en 
contexto, considerando la totalidad de la información disponible, y el papel 
actual de la pioglitazona en el tratamiento de la diabetes mellitus. 

Por este motivo, un grupo asesor europeo constituido por expertos en el 
campo de endocrinología y diabetes va a revisar distintas cuestiones 
relacionadas con pioglitazona: su papel en el tratamiento de la diabetes, la 
relevancia clínica de los datos disponibles sobre el riesgo de cáncer de 
vejiga asociado al uso del medicamento y las medidas de minimización de 
riesgos que podrían llegar a ponerse en práctica para intentar evitar o 
reducir este posible riesgo. 

Está previsto que en el mes de julio, tras discutir las recomendaciones que 
establezca el referido grupo de expertos, se emita una decisión final sobre 
la relación beneficio-riesgo de pioglitazona. La nota de prensa de la EMA 
puede consultarse en la su página web (www.ema.europa.eu)3. 

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, informará 
de cualquier decisión adoptada por el Comité europeo. 

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de 
reacciones adversas al Centro Autonómico de Farmacovigilancia 
correspond¡ente. 
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