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Assunto: Lantus/Optisulin — nova actualizagao da informagao de segurancga

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

Contacto no INFARMED: Direccao de Gestao do Risco de Medicamentos

Na sequéncia da revisdao de toda a informacgao disponivel sobre a possivel relacdo
entre os analogos da insulina, em particular a insulina glargina, e o risco de cancro, o
INFARMED informa que o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) concluiu que os dados disponiveis nao
evidenciam motivos para preocupacao acrescida e, como tal, neste momento ndo é

necessario alterar o modo de prescricdo.

A insulina glargina € um analogo da insulina humana de longa duracao de accdo,
autorizada na Unidao Europeia (UE) com o nome comercial Lantus e Optisulin*, para o
tratamento em adultos, adolescentes e criangas de seis anos de idade ou mais com

diabetes mellitus requerendo terapéutica com insulina.

Os quatro estudos publicados recentemente originaram preocupagoes sobre a possivel
relacao entre estes medicamentos e o cancro, em particular o cancro da mama (ver
Circular Informativa N.© 121/CD de 30-06-2009). O Comité efectuou uma revisao

aprofundada destes estudos e dos seus resultados. Devido a limitagOes
metodoldgicas, os estudos foram considerados inconclusivos e ndo permitiram
confirmar, nem excluir, uma relacao entre a utilizagdao de insulina glargina e o cancro.
Adicionalmente, o Comité reforcou que os resultados dos estudos nao foram

consistentes.

*0O medicamento Optisulin ndo se encontra comercializado em Portugal.
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Atendendo as limitacdes da evidéncia existente, o Comité solicitou ao Titular da AIM,
Sanofi-Aventis, o desenvolvimento de uma estratégia de investigacao adicional nesta
area. Além disso, o Comité estd a averiguar a possibilidade de cooperacao com as

instituicdes académicas para obter mais informacao.

Para informacdo adicional podera consultar o sitio da EMEA no seguinte enderego:

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

Para mais esclarecimentos contactar:

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

cimi@infarmed.pt,

. Direccao de Gestdo do Risco de Medicamentos, através do telefone:21 798

7140 ou por correio electréonico: dgrm@infarmed.pt

O Conselho Directivo
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