
 

 

 

 

Alerta de Seguridad Internacional Nº 12/2011 

 

El objetivo es difundir información sobre la seguridad y eficacia de los 

medicamentos basados en información recibida por las Agencias 

Reguladoras Internacionales. Esta es una traducción del texto original de 

carácter informativo. Cualquier  incoherencia en el texto prevalecerá el del 

texto en su idioma de origen. 

 

ALERTA: PIOGLITAZONA Y EVALUACION EUROPEA DE SU POSIBLE 

ASOCIACION CON EL CANCER DE VEJIGA. 

 

PÚBLICO OBJETIVO: Profesionales de la Salud. 

 

PRINCIPIO ACTIVO:  PIOGLITAZONA 

 

PROBLEMA: Las Agencias de Medicamentos Europeas finalizaron la revisión 

sobre los medicamentos antidiabéticos que contienen pioglitazona en relación al 

riesgo de cáncer de vejiga, de la que la que se informó en la nota informativa Ref. 

MUH (FV), 10/2011 de 27 de junio, concluyendo que estos medicamentos siguen 

siendo una opción válida de tratamiento para determinados pacientes con diabetes 

tipo II a pesar del ligero incremento de riesgo de cáncer de vejiga observado en 

algunos estudios. Dicho incremento de riesgo puede minimizarse con una 

adecuada selección y seguimiento periódico de los pacientes. 
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MEDIDA DE REGULACIÓN: No prescribir medicamentos que contienen 

pioglitazona a pacientes que hayan padecido o padezcan en la actualidad cáncer 

de vejiga ni a pacientes con hematuria macroscópica no filiada.  Evaluar los 

factores de riesgo que presente el paciente para desarrollar cáncer de vejiga antes 

de iniciar el tratamiento con pioglitazona. Esto es especialmente relevante en la 

población anciana, dado que el riesgo de cáncer de vejiga aumenta con la edad. 

Por ello, se debe valorar con cautela el balance beneficio riesgo en ancianos antes 

de iniciar el tratamiento con pioglitazona y durante el curso del mismo. Los 

facultativos deben revisar el tratamiento con pioglitazona después de tres a seis 

meses de comenzar el tratamiento para asegurar que sólo continúen con el 

tratamiento los pacientes que están teniendo un beneficio clínico suficiente, 

continuando posteriormente esta evaluación de forma periódica. 

 

FECHA DE PUBLICACIÓN: 21/07/2011 

 

FUENTE:  INFORMACION DE SEGURIDAD..    

 

SITIO:http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUs

oHumano/seguridad/2011/docs/NI-MUH_10-2011.pdf  

 

 

 

El Centro Nacional de Vigilancia Farmacológica - CENAVIF agradece su colaboración con el Sistema Nacional de 

Farmacovigilancia, así mismo, hacer extensivo al personal de salud, la comunicación oportuna de las Reacciones Adversas 

a Medicamentos (RAM) observadas durante su práctica clínica habitual. Se les recuerda que estos reportes remitidos por 

usted en impreso los puede realizar vía internet, a través, de la dirección: www.inhrr.gob.ve. 
 
 
Telf CENAVIF: (0212) 219.16.91 / 219.17.66., Fax (0212) 2191779 / 2191785, correo electrónico: cenavif@inhrr.gob.ve 
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