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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) foi informada pela Agéncia Francesa do Medicamento
(Afssaps) da sua decisdo de suspender a utilizagdo de medicamentos contendo pioglitazona em Franga
(Actos, Competact), enquanto aguarda pelo resultado da revisdo dos riscos e beneficios destes

medicamentos, indicados no tratamento de diabetes mellitus tipo 2.

A decisdo da autoridade francesa surge na sequéncia dos resultados de um estudo de coorte
retrospectivo, realizado em Franca, que ficaram hoje disponiveis, e que parecem sugerir um aumento do

risco de cancro da bexiga em doentes a tomar pioglitazona.

Em Marco de 2011, o Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da EMA iniciou uma revisdo dos
medicamentos contendo piogliazona, de forma a investigar a hipotese de risco de cancro da bexiga
associado a toma de pioglitazona. O CHMP encontra-se a analisar todos os dados disponiveis relevantes,
nomeadamente dados de estudos farmacoepidemioldgicos, dados clinicos e ndo-clinicos, notificaces
espontaneas de cancro da bexiga e literatura cientifica especifica, para avaliar o seu impacto na relagao

beneficio-risco destes medicamentos.

O CHMP vai avaliar também os resultados do estudo de coorte que decorreu em Franga e fara as
recomendacles necessarias a adoptar na Unido Europeia, apds discussdo agendada para a préxima
reunido plenaria do CHMP, nos dias 20 a 23 de Junho de 2011.

A EMA e o Infarmed, I.P. continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informagbes pertinentes

relativas a este assunto.
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