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INFARMED Circular Informativa

N.© 195/CD
Data: 19/11/2007

Assunto: Risco de reaccOes adversas graves de hipersensibilidade associadas a
utilizacdo de Protelos/Osseor — Alteracdes na informacédo de seguranca

Para: Publico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

O INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P

vem por este meio informar que:

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA) recomenda a inclusdo de importantes
adverténcias, relativas ao risco de reaccOes adversas graves de hipersensibilidade, no
Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e no Folheto Informativo (FI) dos

medicamentos Protelos e Osseor, como medida urgente de seguranca.

Os medicamentos Protelos e Osseor contém como substancia activa o ranelato de
estroncio e foram aprovados na Unido Europeia (EU) em Setembro de 2004. Sao
utilizados para o tratamento da osteoporose nas mulheres pds-menopausicas, para
reducdo do risco de fracturas vertebrais e do colo do fémur. A dose diaria
recomendada é uma saqueta de 2 g, uma vez por dia, por via oral. Devido a natureza
da doenca tratada estes medicamentos destinam-se a uso prolongado. Estes
medicamentos encontram-se comercializados em todos os paises da EU, a excepcao

da Noruega.

Até a data, foram notificados 16 casos de eritema com sintomas sistémicos de
eosinofilia (DRESS — Drug Rash with Eosinophilia Systemic Symptoms) em doentes
tratadas com Protelos/Osseor, dois dos quais fatais, apés uma exposi¢cdo mundial de
cerca de 570.000 doentes/ano.

O sindroma de DRESS é uma condicdo rara mas grave, a qual pode pbr a vida em
risco. As reaccOes adversas graves que foram notificadas ocorrerram 3 a 6 semanas
apos o inicio do tratamento, com o aparecimento de eritema cutaneo, acompanhado
de febre, aumento das glandulas, elevacdo do numero de leucdcitos no sangue e

efeitos a nivel hepéatico, renal e pulmonar.

Parque da Sadde de Lisboa, Av. do Brasil, 53 . 1749-004 LISBOA — Tel.: 217987100 — Fax 217987316 — Www.infarmed.pt 1



,;m\ dp infarmed

Autoridade Nacional do Medicamenta
Ministério da Saude & Produtos de Saide |P.

Apds avaliacdo dos novos dados disponiveis, o Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento concluiu que a utilizacdo de
Protelos/Osseor esta associada a um risco aumentado de Sindroma de DRESS e dada

a gravidade deste sindroma era necessario agir de imediato.

Neste sentido, o CHMP recomendou a actualizacdo da informacédo de seguranca destes
medicamentos (RCM e FlI) através de um procedimento regulamentar rapido,
designado de medida urgente de seguranca, para incluir adverténcias sobre sindromas
de hipersensibilidade grave, incluindo DRESS e Stevens Johnson.

Assim, as mulheres em tratamento com Protelos/Osseor sdo aconselhadas a parar de
imediato o tratamento, caso surjam sintomas do sindroma de DRESS (ex. eritema) e
a procurar aconselhamento meédico. Nestes casos o medicamento ndo devera ser

reintroduzido.

Como para todos os medicamentos comercializados na Unido Europeia, o CHMP ira
continuar a monitorizar o Protelos/Osseor e tomar as medidas apropriadas caso

surjam novas informacoes.

Para informacdo adicional podera consultar o sitio da EMEA no seguinte endereco:

http://www.emea.europa.eu/

Para mais esclarecimentos contactar:
Centro de Informacao do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED, através da
Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:

centro.informacao@infarmed.pt,

. Direccdo de Gestéo do Risco de Medicamentos, através do telefone: 21-798 71
40 ou por correio electrénico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho Directivo
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