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Planificació i Recursos Sanitaris 
Referéncia: 2011130Subdlreccló General de Farmacia 

I Productes Sanltaris se 

NOTA INFORMATIVA 
Antagonistes deis receptors d'angiotensina 11 (ARA 11): les dades disponibles no recolzen la 

seva associació amb el risc de cimcer 

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament d'ús huma 

Destinataris: 

* Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Entitats prove'fdores d'atenci6 primaria * Centre 
de Farmacovigilancia de Catalunya * Col'legis de farmacéutics * Col'legis d'infermeria * Col'legis de 
metges * Diposits de medicaments intrahospitalaris * Serveis de farmacia hospitalaria * 

Us adjuntem la nota informativa adrec;:ada a professionals sanitaris que ha emés l'Agéncia Espanyola de 
Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) en qué informa als professionals sanitaris que, després de la 
revisi6 que s'ha dut a terme de les dades disponibles en relaci6 amb la possible associaci6 entre I'ús 
d'antagonistes deis receptors d'angiotensina 11 (ARA 11) i cancer, s'ha conelos que I'evidéncia disponible NO 
recolza l'associaci6 de I'ús d'ARA II i l'aparici6 de casos de cancer. 

Els ARA 11 autoritzats a l'Estat espanyol s6n els principis actius següents: candesartan, eprosartan, irbesartan, 
losartan, olmesartan, telmisartan i valsartan. 

Us enviem aquesta informaci6 per tal que en tingueu coneixenc;:a í pugueu fer-ne la difusió escaíent dins del 
vostre ambit competencia!. 

Podeu accedir a la nota informativa de I'AEMPS a través de Canal Medicaments 
(http://medicam ?:!S at.cat), apartat: medicaments/professionals/seguretat en medicaments/Notes 
informatives 1:tt tats sanitaries. 
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ANTAGONISTAS DE LOS RECEPTORES DE ANGIOTENSINA 11 (ARA 11) (*):
 

LOS DATOS DISPONIBLES NO APOYAN SU ASOCIACiÓN CON EL
 
RIESGO DE CÁNCER
 

Fecha de publicación: 21 de octubre de 2011 
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Categorfa: MEDICAMENTOS USO HUMANO, SEGURIDAD. 
Referencia: MUH (FV) 18/2011 

La AEMPS in.forma a tos profesionales sanitarios que tras la revisión 
llevada a cabo sobre los datos disponibles en relación can fa 
posible asociación entre el uso de ARA /1 Y cáncer, se ha concluido 
que la evidencia disponible n.o apoya la asociació"1 del uso de ARA /1 
Yla aparición de casos de oáncer. 

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) 
informa a los profesionales sanitarios sobre las conclusiones de la revisión 
llevada a cabo sobre la posible asociación entre el uso de antagonistas del 
receptor de angiotensina 11 (ARA 11) Y la aparición de casos de cáncer. 

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), comité científico de 
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) constituido por 
representantes de todas las agencias nacionales europeas, ha revisado la 
información disponible sobre este asunto, incluyendo los datos procedentes 
de meta-análisis de ensayos clínicos, estudios epidemiológicos y estudios 
experimentales. 

Esta revisión concluye que actualmente no existe evidencia de que el uso 
de ARA 11 se asocie a la aparición de nuevos casos de cáncer en los 
pacientes tratados, manteniéndose el balance beneficio-riesgo favorable de 
estos medicamentos en sus indicaciones autorizadas. 

Estas conclusiones coinciden con las alcanzadas por el Comité de 
Seguridad de Medicamentos de Uso Humano (CSMH) de la AEMPS en 
relación con este mismo asunto. 

Esta revisión se inició tras la publicación de un meta-análisis de ensayos 
clínicos en el que se observaba un ligero incremento en la aparición de 

ICORREO ELECTRÓNICO I Página 1de 3	 CI CAMPEZO, 1- EDIFICIO 8 
28022 MADRID

fvigilancia@aemps.es www.aemps.es	 TEL: 91 8225330/31 
FAX: 91 82253 36 

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproducción total oparcial del contenido de esta información, siempre que se cite expresamente su origen.
 
La AEMPS pone asu disposición un servicio gratuito de suscripción asus contenidos en la web: www.aemps.es en la sección "listas de correo'.
 

mailto:fvigilancia@aemps.es


casos de cáncer (en particular cáncer de pulmón) en pacientes tratados 
con ARAII 1, sin que se observase un aumento de la mortalidad por cáncer 
o por otras causas. Sin embargo, el análisis detallado de este estudio ha 
puesto de manifiesto algunos problemas metodológicos que debilitan sus 
conclusiones; entre ellos un tiempo de seguimiento de los pacientes 
insuficiente para establecer una relación causal del cáncer detectado con el 
tratamiento, la falta de información sobre el riesgo de cáncer antes del 
tratamiento en los pacientes tratados y posibles sesgos de publicación. 

Posteriormente, se han publicado tres nuevos metanálisis (Food and Drugs 
Administration2

, Bangalore et al3 y ARB trialists Colaboration4
). En ninguno 

de ellos se observó un incremento de riesgo de cáncer o de mortalidad por 
cáncer. 

También se han publicado tres estudios epidemiológicos. Dos de ellos 
tienen un diseño de cohortes retrospectivo, llevados a cabo en Dinamarca 
(Pasternak et a15

) y Taiwan (Huang et a16
) respectivamente. El tercero es un 

estudio de casos y controles anidado llevado a cabo también en Taiwan 
(Chang et al\ En estos estudios tampoco se observó un incremento de 
riesgo de cáncer. Los análisis llevados a cabo tampoco mostraron un 
incremento de riesgo ni para exposiciones superiores a los 5 años ni para 
ningún ARA 11 específico. 

Teniendo en cuenta estos datos, se puede concluir que actualmente no 
existen evidencias suficientes de que exista una asociación entre la 
aparición de cáncer y el uso de ARA 11. 

La AEMPS informará puntualmente de cualquier nueva información 
relevante que pudiera aparecer sobre este asunto. 

Puede consultarse la nota de prensa y el documento de preguntas y 
respuestas de la EIVIA en su web (www.ema.europa.eu). 

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de 
reacciones adversas al Centro Autonómico de Farmacovigilancia 
correspondiente. 
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(*) Los ARA 11 autorizados en España son los siguientes principios activos: 
candesartán, eprosartán, irbesartán, losartán, olmesartán, telmisartán y valsartán. 
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