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O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)
finalizou a revisdo de seguranca das terapéuticas baseadas em GLP-1, usadas no tratamento da
diabetes tipo 2, tendo concluido que os dados atualmente disponiveis ndo confirmam um risco

aumentado de efeitos adversos pancreaticos.

As terapéuticas baseadas em GLP-1 incluem também os inibidores da dipeptidil peptidase
(DPP-4), além dos agonistas do peptideo-1 semelhante ao glucagon (GLP-1), conhecidos por

miméticos da incretina, como referido na Circular Informativa N.° 055/CD/8.1.7.

A revisdo de seguranca destes medicamentos® foi iniciada apds a publicacdo de um estudo cujos
dados sugeriam um possivel aumento de pancreatite e de alteragées em células pré-cancerigenas,
em doentes com diabetes tipo 2 em tratamento com estes medicamentos. No entanto, apos
revisdo da publicacdo e consulta de um grupo de peritos, o CHMP considerou que o estudo teve
uma série de limitagdes metodoldgicas, potenciais fontes de viés, que impedem uma interpretagao

exata dos resultados.

ApOs a revisdo de todos os dados disponiveis, o CHMP concluiu ndo existir alteracdo na evidéncia
relativa ao risco de efeitos adversos pancreaticos associados ao uso destes medicamentos; os

dados dos ensaios clinicos também nao indicam um risco aumentado de cancro pancreatico.

No entanto, devido ao mecanismo de acdo (estimulacdo das células beta ou supressao das células
alfa) permanecem dulvidas sobre o efeito destes medicamentos sobre o pancreas na utilizacdo a

longo prazo.

! Substancias ativas: exenatido - Byetta, Bydureon; liraglutido - Victoza; lixisenatido - Lyxumia; sitagliptina -
Efficib, Januvia, Janumet, Ristaben, Ristfor, Tesavel, Xelevia, Velmetia; saxagliptina - Komboglyze,
Onglyza; linagliptina - Jentadueto, Trajenta; vildagliptina - Eucreas, Galvus, Icandra, Jalra, Xiliarx,

Zomarist.
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Como o numero de notificagdes € demasiado pequeno para tirar conclusdes definitivas, a EMA ira
continuar a recolher informagao sobre este assunto, em estreita colaboracao com os titulares de

autorizacao de introdugao no mercado (AIM) destes medicamentos.

Além disso, sdo esperados, na Primavera de 2014, os primeiros resultados de dois grandes
estudos independentes (a decorrer desde 2011 e financiados pela Comissdao Europeia) sobre o

perfil de risco dos tratamentos para a diabetes, mais especificamente em relacdo ao pancreas.

A EMA e o Infarmed continuam a acompanhar e a avaliar toda a informacao sobre estes

medicamentos para assegurar que a sua relagao beneficio-risco permanece positiva.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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