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Comunicat de presa EMA

referitor la recomandarile privind noi contraindicatii si atentionari
pentru pioglitazona in vederea reducerii

riscului usor crescut de cancer de vezica urinara

Raportul beneficiu-risc ramane pozitiv la o populatie limitata de pacienti
diabetici de tip 2

La finalizarea evaluarii medicamentelor antidiabetice care contin pioglitazona
si a riscului de cancer de vezica urinara, Comitetul EMA pentru Medicamente
de Uz Uman (Committee for Medicinal Products for Human Use=CHMP) a
confirmat ca aceste medicamente raméan o optiune terapeutica valabila pentru
anumiti pacienti cu diabet de tip 2 dar si ca exista un risc usor crescut de
cancer de vezica urinara la pacientii care iau aceste medicamente. Cu toate
acestea, CHMP a concluzionat totodata ca riscul usor crescut ar putea fi redus
printr-o selectie si excludere adecvata a pacientilor, care sa includa si
obligatia de evaluare periodica a eficacitatii si sigurantei tratamentului
individual pentru fiecare pacient.

Medicilor care prescriu pioglitazona li se recomanda sa nu utilizeze aceste
medicamente la pacienti care sufera in prezent sau au antecedente de cancer
de vezica urinara sau la pacienti cu hematurie macroscopica neinvestigata.
Tnaintea initierii tratamentului cu pioglitazona, trebuie evaluati factorii de risc



pentru cancerul de vezica urinara. Raportul beneficiu/risc trebuie evaluat cu
grija din perspectiva riscurilor aferente varstei, atat Tnaintea initierii cat si in
timpul tratamentului la varstnici. Medicii care prescriu pioglitazona trebuie sa
evalueze tratamentul pacientilor cu pioglitazona dupa trei pana la sase luni (si
n mod regulat ulterior), astfel incat sa se asigure ca numai pacientii care
beneficiaza suficient de aceasta continua sa o ia.

CHMP a analizat toate datele disponibile cu privire la riscul de cancer de
vezica urinara, inclusiv rezultatele studiilor preclinice, studiilor clinice,
studiilor epidemiologice si raportarile spontane. Comitetul a avut in vedere
totodata si recomandarile Grupului sau de Consultanta Stiintifica (Scientific
Advisory Group=SAG) pentru Diabet/Endocrinologie.

CHMP a concluzionat ca dovezile din diferite surse demonstreaza existenta
unui risc usor crescut de cancer de vezica urinara asociat cu pioglitazona.
Datele puse recent la dispozitie de studii epidemiologice (studiul de tip
cohorta Kaiser Permanente Northern California, studiul francez de tip cohorta
CNAMTS, studiul caz-control GPRD) indica un risc usor crescut (risc relativ
intre 1.12-1.33) de cancer de vezica urinara la pacientii diabetici tratati cu
pioglitazona, indeosebi la pacientii tratati pe perioadele cele mai indelungate
si cu dozele cumulative cele mai mari.

Tn plus, intr-o meta-analiza a studiilor clinice controlate randomizate, 19 din
cei 12506 pacienti carora li se administra pioglitazona au avut cancer de
vezica urinara (0,15%), comparativ cu 7 din cei 10212 pacienti carora nu li se
administra pioglitazona (0,07%). Posibila existentd a unui risc dupa
tratamentul pe termen scurt nu poate fi exclusa.

In conformitate cu recomandirile SAG, CHMP a concluzionat ci exista
pacienti care nu pot fi tratati adecvat cu alte terapii si care vor beneficia de
tratamentul cu pioglitazona. CHMP a fost de acord ca restrangerea
suplimentara a indicatiilor curente ale pioglitazonei nu este posibila. Tn
schimb, medicilor care prescriu pioglitazona 1i se recomanda sa selecteze
atent pacientii si sa le monitorizeze raspunsul la tratament. La pacientii care
raspund la tratament, CHMP a concluzionat ca beneficiile depasesc riscurile.

CHMP a fost de acord ca e necesara o analiza suplimentara a tipului, evolutiei
si gravitatii cazurilor de cancer de vezica urinara aparute la pacientii tratati cu
pioglitazona comparativ cu diabeticii netratati cu pioglitazona. Ramane neclar
daca acesta este un efect timpuriu sau un risc asociat cu utilizarea



indelungata/doza cumulativa mare. De aceea, CHMP a solicitat detinatorului
autorizatiei de punere pe piata sa realizeze un studiu epidemiologic pan-
european care sa se concentreze asupra unei mai bune caracterizari a riscului,
indeosebi a perioadei de risc si a riscului asociat cu varsta inaintata, spre
informare asupra bazei de dovezi Tn vederea unor masuri de reducere a
riscului la minimum.

Observatii:

1.

Prezentul comunicat de presa, impreuna cu toate documentele
relevante pentru acest subiect, poate fi gasit pe website-ul EMA.

Evaluarea la nivel european a medicamentelor Actos, Glustin,
Competact, Glubrava si Tandemact care contin pioglitazona si sunt
autorizate prin procedura centralizata precum si a asocierii acestora
cu cancerul de vezica urinara a fost realizata in contextul unei
evaluari oficiale, initiate la cererea Comisiei Europene, conform
Articolului 20 al Regulamentului (CE) Nr 726/2004, pe 16 martie
2011.

O decizie a Comisiei Europene asupra acestei opinii va fi emisa in
timp util.

Actos si Glustin au fost autorizate in UE in octombrie 2000,
Competact in iulie 2006, Tandemact in ianuarie 2007 si Glubrava in
decembrie 2007. Medicamentele sunt comercializate de compania
Takeda. Mai multe informatii asupra acestor medicamente pot fi
gasite in rapoartele publice europene de evaluare disponibile pe
website-ul EMA.

Comunicatele de presa ale EMA din 9 iunie 2011 si 23 iunie 2011
sunt disponibile pe website-ul EMA.

Informatii suplimentare despre activitatea EMA pot fi gasite pe
website-ul EMA, la adresa http://www.ema.europa.eu
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