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Assunto: Lantus/Optisulin* — Actualizacdo da informacédo de seguranca

Para: Publico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: Direccéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

O INFARMED informa que a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) se
encontra neste momento a rever os resultados de estudos recentemente
publicados, os quais referem uma possivel relacdo entre os medicamentos
analogos da insulina, em particular a insulina glargina, e o risco de cancro. Os
estudos foram publicados, no dia 26 de Junho de 2009, no seguinte endereco:

http://www.diabetologia-journal.org/cancer.html.

A insulina glargina é um analogo da insulina humana de longa duracdo de
accao, autorizada na Unido Europeia (EU) com o nome comercial Lantus e
Optisulin, para o tratamento em adultos, adolescentes e criancas de seis anos

de idade ou mais com diabetes mellitus requerendo terapéutica com insulina.

Os resultados dos quatro estudos parecem ser inconsistentes, pelo que
qualquer relacdo entre a ocorréncia de cancro (tanto da mama, colorectal,
pancredatico ou da proéstata) e a utilizacdo de insulina glargina ou qualquer
outro tipo de insulina ndo pode ser nem confirmada, nem excluida. No
entanto, as preocupacfes decorrentes destes quatro estudos requerem uma

avaliacdo mais profunda.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano da EMEA (CHMP) ira realizar
uma revisdo detalhada dos resultados dos quatro estudos e de outra
informacdo que considere relevante. Esta revisao ira avaliar problemas como
os efeitos dose-resposta, as implicacbes da relativamente curta duracido dos

quatro estudos e de outros factores de risco, para a ocorréncia de cancro da

*0O medicamento Optisulin ndo se encontra comercializado em Portugal.
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mama e outros tipos de cancro (idade, indice de massa corporal, nivel sécio-

econdémico, entre outros).

Recomendacbes para os doentes:

Doentes que se encontrem em tratamento com a insulina glargina
(Lantus/Optisulin) sdo aconselhados a continuar com o seu tratamento. Neste
momento, ndo existe qualquer recomendacdo para que haja substituicdo da

terapéutica. Em caso de duvida deverdo consultar o médico assistente.

Para informacdo adicional deverdo consultar o sitio da EMEA no seguinte
endereco:

http://www.emea.europa.eu/

Para mais esclarecimentos contactar:

e Centro de Informacdo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED,
através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio

electronico:

cimi@infarmed.pt,

e Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, através do telefone: 21

798 7140 ou por correio electrénico:

darm@infarmed.pt

O Conselho Directivo
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