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SEGURIDAD DE INSULINA GLARGINA (LANTUSQ) 

En relación con los datos publicados en la revista ~iabetologia' sobre la posible asociación entre el 
uso de la insulina glargina (Lantusm) y el desarrollo de cáncer, procedentes de cuatro estudios 
obscrvacionales la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios considera necesario 
informar a los profesionales sanitarios sobre la situación actual de la evaluación de la información 
relativa a este asunto. 

Insulina glargina, disponible en Espafía con el nombre comercial Lantusm, es un análogo insulina de 
acción prolongada autorizado en la UE desde el año 2000 mediante un procedimiento de registro 
centralizado europeo 

Los cuatro estudios indicados, publicados en versión electrónica el pasado viernes 26 de junio, son 
estudios obsewacionaies basados en registros sanitarios informatizados de Alemania, Suecia, Escocia 
y Reino Unido. Como tales estudios obsewacionales están expuestos a sesgos, algunos de dificil ajuste 
como la "confusión por indicación". 

En relación con los resultados de estos estndios, la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) ha 
hecho una nota pública en la que se señalan ciertas inconsisten~ias: 

- En dos estudios (realizados en Escocia y en Suecia) se ha observado una asociación entre el 
diagnóstico de chcer de mama y el uso de insulina glargina en monoterapia, sin embargo el 
grnpo de pacientes que utilizaba este análogo de insulina junto con otros tipos de insulina no 
mostró este incremento de riesgo. No se observó esta asociación con otros tipos de cáncer. En 
estos dos estudios no se analizó la relación con la dosis de insulina. - Un tercer estudio (realiuido en Alemania) ha observado una asociación dosis-dependiente 
entre el uso de insulina glargina y el diagnbstico de chncer, sin embargo, no se dispone de 
información de los tipos de cáncer estudiados. - En el cuarto estudio (llevado a cabo en Reino Unido) no se observó asociación entre el uso de 
insulina glargina, u otros tipos de insulina, y diagnóstico de cáncer (de mama, colorrectal, 
pancreático o de próstata). 

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