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O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA) reavaliou a possivel associacdo dos antagonistas dos receptores da angiotensina II*
(ARA II) com a ocorréncia de novos casos de cancro e concluiu ndo existir evidéncia de

aumento do risco de cancro em doentes que utilizam estes medicamentos.

Os ARA II estdo autorizados na Unido Europeia, desde meados dos anos 90, para o tratamento
da hipertensdao arterial. Sdo também utilizados no tratamento da insuficiéncia cardiaca e
doenca renal associada a diabetes tipo 2 e na prevencdao do acidente vascular cerebral e

doenca cardiaca.

Esta revisdo foi formalmente solicitada ao CHMP pela Agéncia Italiana apds a publicacdo dos
resultados de uma meta-analise? (andlise conjunta de varios ensaios clinicos), que mostrou um
ligeiro aumento do risco de ocorréncia de novos casos de cancro (particularmente cancro de
pulmdo) associado aos ARA II, quando comparados ao placebo e a outros medicamentos do

foro cardiaco (7,2% versus 6%).

O CHMP reviu todos os dados disponiveis sobre o risco de cancro em doentes em tratamento

com ARA II, incluindo este estudo de meta-analise.

O Comité concluiu que a evidéncia desta meta-analise era limitada, salientando diversos
problemas metodoldgicos na qualidade dos dados, em particular, que os doentes incluidos nos
ensaios clinicos ndo foram acompanhados durante tempo suficiente para estabelecer uma
relacdo causal inequivoca entre os ARA II e os novos casos de cancro, que a informacgdo sobre
o risco de cancro antes do tratamento com os ARA II foi omissa e que pode ter havido viés de
publicacdo (os ensaios clinicos que mostravam relacdo com casos de cancro tiveram maior

probabilidade de ser incluidos nesta meta-analise).

! Lista de substancias activas ARA II com AIM em Portugal: candesartan, eprosartan, irbesartan, losartan,
olmesartan, valsartan and telmisartan.

2 Sipahi I, Debanne SM, Rowland DY, Simon DI, Fang JC. Angiotensin-receptor blockade and risk of
cancer: meta-analysis of randomised controlled trials. Lancet Oncol. 2010 Jul;11(7):627-36.
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O CHMP também reavaliou dados de estudos de grande base populacional e outras meta-
analises mais completas (sem os problemas metodoldgicos descritos), e verificou que os

resultados ndo mostraram um aumento do risco de cancro associado aos ARA II.
Em conclusao:

= A informagdo disponivel ndo confirma a associacdo entre a utilizagdo dos ARA II e a

ocorréncia de novos casos de cancro;
= Os beneficios da utilizagdo dos ARA II continuam a ser superiores aos riscos;

= Nao ha necessidade de fazer quaisquer alteragdes as recomendacbes de utilizagdo destes

medicamentos.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informagdes pertinentes

relativas a este assunto.
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