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COMUNICADO DE PRENSA
Actualizacién de la Agencia Europea del M edicamento sobre el perfil de seguridad dela
insulina glargina

La Agencia Europea del Medicamento (EMEA) estd investigando los cuatro estudios de una serie de
registros recientemente publicados, en los que se investiga una posible relacion entre los analogos de
insulina, principalmente la insulina glargina, y el riesgo de cancer. Los estudios fueron publicados en
laweb de Diabetologia, €l 26 de junio de 2009.

Lainsulina glargina es un analogo de insulina de accion prolongada, autorizado en la Unidn Europea
(UE) como Lantusy Optisulin, en el tratamiento de adultos, adolescentes y nifios mayores de seis afios
con diabetes, que requieren insulinoterapia.

L os resultados de los cuatro estudios fueron incoherentes. En dos de los estudios (Scottish Diabetes
Research Network Epidemiology Group y Jonasson et al) se observé una relacion entre el cancer de
mama en un grupo de pacientes que recibian tratamiento con insulina glargina en monoterapia, pero
no fue asi en otro grupo de pacientes que recibian insulina glargina junto con otros tipos de insulina.
En otros tipos de cancer, no se observo relacion alguna. En estos dos estudios no se evalud la dosis-
respuesta. En el tercer estudio (Hemkens et al), se observé una relacion en funcién de la dosis-
respuesta entre la administracion de insulina glargina y la aparicion de tumoracion maligna. Sin
embargo, no existe informacién disponible sobre los tipos de cancer observados en dicho estudio. En
e cuarto estudio (Currie et al), no se observo relacion alguna entre el cancer (tanto de mama, como
colorrectal, de pancreas o de préstata) y la administracion de insulina glargina, o cualquier otro tipo de
insulina.

En funcion de los datos disponibles en la actualidad, no es posible ni confirmar ni excluir ningun tipo
de relacion entre la insulina glargina y € cancer. Sin embargo, la preocupaciéon suscitada por los
cuatro estudios requiere una evaluacion mas exhaustiva.

El Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) de la Agencia realizara una evaluacion
exhaustiva sobre los resultados de los estudios y cualquier otra informacién a respecto. En esta
revision se incluirdn también temas como los efectos de |la dosis-respuesta, las consecuencias de la
relativamente corta duracion de los estudios y la influencia de otros factores en el riesgo de cancer de
mama y de otro tipo de canceres, como la edad, e Indice de Masa Corporal (IMC), la fase
menopausica, laigualdad y el nivel socioecondmico.

Se ha solicitado a sanofi-aventis, empresa que comercializa Lantus y Optisulin, que realicen los
comentarios oportunos sobre esta posible cuestion de seguridad.

Se aconsgja a los pacientes que estan recibiendo tratamiento con insulina glargina que contintien con
su tratamiento de forma habitual. En este momento no existe recomendacion alguna para que los
pacientes cambien su tratamiento actual. En caso de cualquier duda, los pacientes deben acudir a su
médico.

El CHMP publicard més informacion unavez que finalice su revision.
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1 Los articulos se pueden consultar en Internet, aqui: http://www.diabetologia-
journal.org/cancer.html

2. Los andlogos de la insulina, como la insulina glargina, son sustancias similares a la insulina
humana, pero con algunas modificaciones que cambian las propiedades, como la forma en que
lainsulina es absorbida después de ser inyectada o su tiempo de accion.

3. Lantus y Optisulin han sido autorizados en la Unién Europea desde junio de 2000. Se
comercializan en los 27 Estados Miembro de la UE.

4, Se puede consultar mas informacion sobre Lantus y Optisulin en el European Public
Assessment Report EPAR. Para Lantus, consultar:
http://www.emea.europa.eu/humandocsHumans/EPA R/lantus/lantus.htm; Para  Optisulin,
consultar: http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPA R/optisulin/ optisulin.htm

5. Este comunicado de prensa, junto con méas informacién sobre los trabgjos de la EMEA, se
puede consultar en laweb de la EMEA: www.emea.europa.eu

Informacion alos medios de comunicacion solo a:
Martin Harvey Allchurch or Monika Benstetter
Tel. (44-20) 74 18 84 27, E-mail press@emea.europa.eu
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