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NOTA INFORMATIVA

Seguretat de la insulina glargina (Lantus®)

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament

Destinataris: ,
* Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atencid primaria * Centre
de Farmacovigilancia de Catalunya * Col-legis de farmaceéutics * Col-legis de metges * Dir. Gral de Salut
Publica * Dipodsits de medicaments extrahospitalaris * Direccidé medica dels centres hospitalaris  * Diposits
de medicaments intrahospitalaris * Geréncia d'Atencié Farmaceutica i Prestacions Complementaries
(CatSalut) *Regions sanitaries (CatSalut) . * Sanitat Respon * CedimCat - * Serveis territorials del Dept. de
Salut * Serveis de farmacia hospitalaria * Secci6 de Seguiment de Programes de Salut * Subd. Gral.
Avaluacio i Inspeccié Sanitaria del Dept. Salut *

La Subdireccié General de Medicaments d'Us Huma de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) ha dif¢s la nota informativa que us adjuntem, a partir de la publicaci¢ dels resultats de quatre
estudis a la revista Diabetologia sobre la possible associacié entre I'tls de la insulina glargina (Lantus®) i el
desenvolupment de cancer.

L'AEMPS fa les consideracions seglients, a partir de I'analisi incial de les dades publicades:

1. A hores d'ara, aquesta associacié no es pot ni confirmar ni descartar i cal una avaluaci¢ detallada no només
dels resultats dels estudis esmentats, sin6 també de tota I'evidéncia cientifica disponible.

2. Lainsulina és un tractament eficag i segur i no hi ha evidéncia que causi cancer. Eis 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 evidéncia 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'acci6 de curta durada no sembla que es puguin associar a aquest risc potencial.

Per tant, tant 'TEMEA com TAEMPS consideren que la informacio 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 precaucio, a criteri
exclusivament medic.

Us enviem aquest informacié per tal que en tingueu coneixenga i pugueu fer-ne la difusié escaient dins del
vostre ambit competencial per tal que es puguin adoptar les recomanacions que es fan en aquesta nota
informativa.

Aquesta informacié també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut
(www.gencat.cat/salut) als apartats seguents: professionals de la
salut/farmacia/farmacovigilancia/comunicacions de riscos associats als medicaments
depsalut/htmli/ca/dir2165/comrismed.htm).

Cab de servei de Control Farmaceéutic i Productes Sanitaris



S
TR
[T

et

2/3

SUBDIRECCION GENERAL
- DE MEDICAMENTOS
encia espanola de
modicamantos y DE USO HUMANO

productos sanitatios

£ MINISTERIO
!"’;‘:g DE SANIDAD
~ YPOLITICA'SOCIAL

COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS
PARA PROFESIONALES SANITARIOS

MTO. DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL : Re.f' 2(.)09/ 09
REGISTRO AUXILIAR 29 de junio de 2009
AGENCIA E. DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS

N. de Regis:ri%ﬁ?? I RG 47559 NOTA INFORMATIVA

Fecha: 30/06/2009 09:53:09

SEGURIDAD DE INSULINA GLARGINA (LANTUS®)

En relacion con los datos publicados en la revista Diabetologia’ sobre la posible asociacién entre el
uso de la insulina glargina (Lantus®) y el desarrollo de cancer, procedentes de cuatro estudios
observacionales, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios considera necesario
informar a los profesionales sanitarios sobre la situacion actual de la evaluacién de la informacién
relativa a este asunto.

Insulina glargina, disponible en Espaiia con el nombre comercial Lantus®, es un analogo insulina de
accion prolongada autorizado en la UE desde el afio 2000 mediante un procedimiento de registro
centralizado europeo

Los cuatro estudios indicados, publicados en version electronica el pasado viernes 26 de junio, son
estudios observacionales basados en registros sanitarios informatizados de Alemania, Suecia, Escocia
y Reino Unido. Como tales estudios observacionales estan expuestos a sesgos, algunos de dificil ajuste
como la “confusién por indicacién”,

En relacion con los resultados de estos estudios, la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) ha
hecho una nota publica en la que se seilalan ciertas inconsistencias:

- En dos estudios (realizados en Escocia y en Suecia) se ha observado una asociacion entre el
diagnostico de cancer de mama y el uso de insulina glargina en monoterapia, sin embargo el
grupo de pacientes que utilizaba este analogo de insulina junto con otros tipos de insulina no
mostré este incremento de riesgo. No se observo esta asociacion con otros tipos de cancer. En
estos dos estudios no se analizo la relacidn con la dosis de insulina.

- Un tercer estudio (realizado en Alemania) ha observado una asociacion dosis-dependiente
entre el uso de insulina glargina y el diagnostico de cancer, sin embargo, no se dispone de
informacién de los tipos de cancer estudiados.

- En el cuarto estudio (llevado a cabo en Reino Unido) no se observo asociacion entre el uso de
insulina glargina, u otros tipos de insulina, y diagnéstico de cancer (de mama, colorrectal,
pancreético o de prostata).

Actualmente, se est4 llevando a cabo una evaluacion detallada por el Comité de Medicanentos de Uso
Humano (CHMP) de la EMEA, cuyas conclusiones seran comunicadas tan pronto estén disponibles.
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Mientras tanto, la AEMPS, a la luz de los datos publicados puede avanzar las siguientes conclusiones:

1. En el momento actual, esta asociacion no puede ser confirmada ni descartada y es necesaria
una evaluacion detallada no solo de los resultados de los mencionados estudios, sino de toda la
evidencia cientifica disponible,

2. Lainsulina es un tratamiento eficaz y seguro y no existe evidencia de que cause céncer. Los
resultados de los estudios, en caso de confirmarse, sugieren que determinados anélogos de la
insulina de duracién prolongada podrian estimular el desarrollo de un cancer ya iniciado.

3. No hay evidencia de riesgo en pacientes con diabetes tipo 1, dado que los estudios incluyeron
fundamentalmente pacientes con diabetes tipo 2

4. Los analogos de insulina de duracion de accion corta no parecen asociarse a este riesgo
potencial,

En consecuencia, tanto la EMEA como la AEMPS consideran que la informacién disponible en el
momento actual sobre este riesgo potencial es insuficiente como para adoptar medidas reguladoras o
recomendar un cambio de tratamiento de los pacientes que utilizan insulina glargina, salvo que se
juzgue conveniente, como medida de precaucion, a exclusivo criterio médico.

Puede consultarse la pota de prensa de la EMEA en su pagina web (svww.emea.curopa.eu ).

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al
Centro Autondémico de Farmacovigilancia correspondiente.
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