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La Subdireccib General de Medicaments d'Ús HumA de I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes 
Sanitaris (AEMPS) ha difbs la nota informativa que us adjuntem, a partir de la publicacib dels resultats de quatre 
estudis a la revista Diabetologia sobre la possible associacib entre I'ús de la insulina glargina (LantusB) i el 
desenvolupment de cAncer. 

L'AEMPS fa les consideracions següents, a partir de I'anAlisi incial de les dades publicades: 

1. A hores d'ara, aquesta associacib no es pot ni confirmar ni descartar i cal una avaluacib detallada no només 
dels resultats dels estudis esmentats, sin6 també de tota I'evidencia científica disponible. 

2. La insulina és un tractament eficac i segur i no hi ha evidencia que causi cAncer. Els resutlats dels estudis, 
en cas de confirmar-se, suggereixen que determinats analegs de llarga durada de la insulina podrien estimular 
el desenvolupament d'un cancer ja iniciat. 

3. No h ha evidencia de risc en pacients amb diabetes tipus 1, ja que als estudis es van incloure sobretot 
pacients amb diabetes de tipus 2. 

4. Els analegs d'insulina d'accib de curta durada no sembla que es puguin associar a aquest risc potencial. 

Per tant, tant I'EMEA com I'AEMPS consideren que la informacib disponible actualment sobre aquest risc 
potencial és insuficient per adoptar mesures reguladores o recomanar un canvi de tractament dels pacients que 
utilitzen insulina glargina, excepte que es consideri necessari, com a mesura de precaució, a criteri 
exclusivament medic. 

Us enviem aquest informació per tal que en tingueu coneixenca i pugueu fer-ne la difusib escaient dins del 
vostre ambit competencia1 per tal que es puguin adoptar les recomanacions que es fan en aquesta nota 
informativa. 

Aquesta informacib també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut 
(www.gencat.cat/salut) als apartats següents: professionals de la 

nicacions de riscos associats als medicaments 
depsalutlhtml/ca/dir2165/comrismed.htm). 
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SEGURIDAD DE INSULINA GLARGIIVA (LAIVTUSO) 

Eii relacióii coi1 los datos piiblicados eii la revista ~iabetologia' sobre la posible asociacióii eiitre el 
iiso de la iiisiiliiia glargiiia (Laiitiis@) y el tlesarrollo de cáiicer, procedeiites de ciiatro estiidios 
obseivacioiiales, la Ageiicia Espaííola (le Metlicaiiieiitos y Pi-odiictos Saiiitasios coiisidein iiecesai-io 
iiiforiiiai. a los profesioiiales saiiitarios sobse la sitiiacióii achiai de la evaluacióii de la iiiforiiiacióii 
relativa a este asiiiito. 

Iiisiiliiia glargiiia, (lispoiiible eii España coi1 el iioiiibre coiiiercial Laiitiis@, es i i i i  aiiálogo iiisiilitia de 
accióii proloiigada aiitoiizado eii la U E  des(le el aíío 2000 iiiediaiite iiii procerliinieiito de registro 
ceiitralizado eiiropeo 

Los ciiati'o estiidios iiidicados, ~~iiblicados eii versióii electróiiica el pasado vieities 26 de jiiiiio, soii 
estiitlios observacioiiales basados eii registros saiiitarios iiifoi.iiiatizados de Aleiiiaiiia, Siiecia, Escocia 
y Reiiio Uiiido. Coino tales estiirlios observacioiiales estáii expiiestos a sesgos, algiiiios de clifícil ajuste 
coiiio la "coiifiisióii por iiidicacióii". 

Eii relacióii coi1 los iesiiltatlos (le estos estiidios, la Ageiicia Eiii.opea de Medicaiiieiitos (EMEA) Iia 
Iieclio iiiia ilota pública eii la qiie se sefialnii ciertas iiicoiisisteiicias: 

- Eii dos estiidios (i~ealizados eii Escocia y eii Siiecia) se Iia obsei-vado iiiia asociacióii eiitre el 
diagiióstico de cáiicer de iriaiiia y el iiso de iiisiiliiia glargiiia eii iiionoterapia, siii eiiibargo el 
gi.iipo de pacieiites qiie iitilizaba este aiiálogo de iiisiiliiia jiiiito coi1 otros tipos de iiisiiliiia iio 
iiiostró este iiicreiiieiito de riesgo. No se obsei-vó esta asociacióii coi1 otros tipos de cáiicer. Eii 
estos dos estiidios iio se aiializó la relacióii coi1 la dosis de iiisuliiia. 

- Uii tercer eshidio (realizado eri Aleiiiaiiia) lia observado iiiia asociacióii dosis-clepeiidieiite 
eiitre el liso de iiisiiliiia glargiiia y el diagiióstico de cáiicer, siii eiiibargo, iio se dispoiie de 
iiifoi~iiiacióii de los tipos de cáiicer estiidiados. - En el ciiai-to estiidio (llevado a cabo eii Reiiio Unido) iio se observó asociacióii eiitre el iiso de 
iiisiiliiia glargiiia, i i  otros tipos (le iiisiiliiia, y diagnóstico de cáiicer (de iiiaiiia, colorrectal, 
paiicieático o de próstata). 

Actiialineiite, se está Ilevaiido a cabo iiiia evaliiacióii detallarla por el Coinité de Metlicaiiielitos de Uso 
Hiiiiiaiio (CMMI') de la EMEA, ciiyas coiicliisioiies seiáii coiiiiiiiicadas taii proiito estéii dispoiiibles. 
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Mieiitras (aiito, la AEMPS, a la liiz (le los datos piiblicaclos piiede avaiizar las sigiiieiites coiicliisioiies: 

1 .  Eii el iiioineiito actiial, esta asociacióii iio puede ser coiifiiiilada iii  tlescai.tada y es iiecesaria 
iiiia evaliiacióii cletallacla iio solo de los i.esiiltados de los inencioiiados estiidios, siiio de toda la 
evideiicia cieiitífica tlispoiiible. 

2. La iiisiiliiia es iiii tisataiiiieiito eficaz y segiiro y iio existe evideiicia de qiie cause cáiicer. Los 
i.esiiltados de los estiidios, eii caso de coiifiriiiarse, siigiereii qiie deteriniiiados aiiálogos tle la 
iiisiiliiia de diiixicióii proloiigada podrían estiiniilar el tlesaiiollo de iin cáiicer ya iiiiciatlo. 

3 .  No liay evideiicia de riesgo eii pacieiites coi1 diabetes tipo 1 ,  datlo qiie los estiidios iiicluyeroii 
fiiiidaii~eiitaliiieiite pacieiites coii diabetes tipo 2 

4. Los aiiilogos (le iiisiiliiia (le tliii~acióii tle accióii corta iio pareceii asociarse a este riesgo 
poteiicial. 

Eii cotiseci~eiicia, taiito la EMEA coiilo la AEMPS coiisideraii qiie la iiiforiiiacióii dispoiiible eii el 
riioiiieiito actiial sobre este riesgo poteiicial es iiisiificieiite coiiio para adoptar inedidas iegiilatloias o 
iecoineiitlai iii i  cainbio de tratainieiito (le los pacieiites qiie iitilizari iiisiiliiia glaigiiia, salvo qiie se 
jiizgiie coiiveiiiente, coino iiieditla de precaiicióii, a escliisivo criterio iriédico. 

Piiede coiisiiltarse la iiota (le piIeiissa de la BMEA eii su pigiiia web (www.ciiien.eiiiol~a.eii ). 

Fiiialnieiite se reciieida la iiilportaiicia de notificar totlas las sospeclias de ieaccioiies adversas al 
Cciitibo Aiitoiióiiiico clc 1~ariiiacoviin;ilancia cori~espoiidieiitc. . - -- 

EL SUBDIRECTOR GENERAL 
DE MEDICAMENTOS DE US0H)JMANO 

l .  1.aiitiis iiisiiliii: a possible liiik \vitli caiicer \vliicli reqiiires furtlier i~i\~cstigalioii: Piiblislied pnpers. Diabetologiii (DO1 
10.1007/s00123-009.14 i 8-11). Dispoiiil~le cii I ~ I I ~ ~ : / / \ \ ~ \ ~ \ v . i i i a b ~ t o l « i i ~ ~ ~ o ~ ~ ~ ~ ~ ~ , ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ! ~ ~ ~ .  
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