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Actualizacion en Farmacovigilancia

Insulina Glargina (Lantus®, Sanofi- Aventis)

El Sistema Nacional de Farmacovigilancia ha recibido un reporte en el afio 2007
de cancer de ovario. En los ultimos 2 afios no se han recibido reportes que asocien
cancer y el uso de Insulina Glargina.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) ha publicado una nota sobre
datos publicados en la revista Diabetologia® sobre la posible asociaciéon entre el uso de
la insulina glargina (Lantus®) y el desarrollo de cancer, procedentes de cuatro
estudios observacionales. Los cuatro estudios indicados, publicados en versiéon
electrénica el pasado viernes 26 de junio, son estudios observacionales basados en
registros sanitarios informatizados de Alemania, Suecia, Escocia y Reino Unido. En
relacion con los resultados de estos estudios se sefialan ciertas inconsistencias:

. En dos estudios (realizados en Escocia y en Suecia) se ha observado una
asociacion entre el diagnoéstico de cancer de mama y el uso de insulina
glargina en monoterapia, sin embargo el grupo de pacientes que utilizaba
este andlogo de insulina junto con otros tipos de insulina no mostré este
incremento de riesgo. No se observd esta asociacion con otros tipos de
cancer. En estos dos estudios no se analizé la relacién con la dosis de
insulina.

. Un tercer estudio (realizado en Alemania) ha observado una asociacion
dosis-dependiente entre el uso de insulina glargina y el diagnéstico de
cancer, sin embargo, no se dispone de informacién de los tipos de cancer
estudiados.

. En el cuarto estudio (llevado a cabo en Reino Unido) no se observo
asociacion entre el uso de insulina glargina, u otros tipos de insulina, y
diagnodstico de cancer (de mama, colorrectal, pancreatico o de préstata).

Actualmente, se esta llevando a cabo una evaluacion detallada por el Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMEA, cuyas conclusiones seran
comunicadas tan pronto estén disponibles.

Mientras tanto se puede avanzar sobre las siguientes conclusiones:

1. En el momento actual, esta asociacion no puede ser confirmada ni
descartada y es necesaria una evaluacion detallada no solo de los
resultados de los mencionados estudios, sino de toda la evidencia cientifica
disponible.

2. La insulina es un tratamiento eficaz y seguro y no existe evidencia de que
cause cancer. Los resultados de los estudios, en caso de confirmarse,



sugieren que determinados anélogos de la insulina de duracion prolongada
podrian estimular el desarrollo de un cancer ya iniciado.

3. No hay evidencia de riesgo en pacientes con diabetes tipo 1, dado que los
estudios incluyeron fundamentalmente pacientes con diabetes tipo 2
4. Los analogos de insulina de duracién de accién corta no parecen asociarse a

este riesgo potencial.

En consecuencia la EMEA considera, que la informacion disponible en el momento
actual sobre este riesgo potencial es insuficiente como para adoptar medidas
reguladoras o recomendar un cambio de tratamiento de los pacientes, que utilizan
insulina glargina, salvo que se juzgue conveniente, como medida de precaucion, a
exclusivo criterio médico.

La Insulina glargina, disponible en Argentina con el nombre comercial Lantus®, es un
analogo insulina de accién prolongada autorizado en la Argentina desde el afio 2000.



